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PREPARATO CHARAKTERIS'@Q‘&NTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 5 mg plévele dengtos tabletés
Vivanza 10 mg plévele dengtos tabletés
Vivanza 20 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 5 mg plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg vardenafilio (vardenafilum) (hidrochlorido
pavidalu).

Kiekvienoje 10 mg plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg vardenafilio (vardenafilum) (hidrochlorido
pavidalu).

Kiekvienoje 20 mg plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg vardenafilio (vardenafilum) (hidro’(@
pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje. fé
3. FARMACINE FORMA <@ 2
Plévele dengta tableté. Q

*
Vivanza 5 mg plévele dengtos tabletés 6

Tabletés yra oranzinés, apvalios, viena jy pusé paZenklinta ,y‘\@l — skai¢iumi ,,5°.

Vivanza 10 mg plévele dengtos tabletés . é&
Tabletés yra oranZzinés, apvalios, viena jy pusé paze }(a ,»Vv*, kita — skai¢iumi ,,10%.

Vivanza 20 mg plévele dengtos tabletés A
Tabletés yra oranzingés, apvalios, viena jy pu@aienklinta ,»Vv*, kita — skai¢iumi ,,20%.

4., KLINIKINE INFORMAC$@&

4.1 Terapinés indikacij

Suaugusiy vyry erekcij 3 nkcijos gydymas. Erekcijos disfunkcija yra negaléjimas pasiekti ar
iSlaikyti varpos erekc@ ttinos visaver¢iam lytiniam aktui atlikti.

Kad Vivanza bﬁ&\gﬁsmingas, biitina seksualiné stimuliacija.

4.2 Dm@nas ir vartojimo metodas

o~

Vartejimas suaugusiems vyrams

Rekomenduojama dozé yra 10 mg. Ja reikia gerti likus mazdaug 25 - 60 min. iki lytinio akto.
Atsizvelgiant ] vaisto toleravimg ir veiksminguma, doz¢ galima didinti iki 20 mg ar mazinti iki 5 mg.
Didziausia rekomenduojama doz¢ yra 20 mg. Vaistinio preparato rekomenduojama vartoti ne dazniau
kaip vieng kartg per parg. Vivanza tablet¢ galima gerti valgant ar nevalgius. Su labai riebiu maistu
vartojamas vaistinis preparatas gali pradéti veikti véliau (zr. 5.2 skyriy).

Specialiosios populiacijos

Senyviems zmonéms (=65 mety amziaus)

Senyviems pacientams dozés keisti nereikia. Vis délto, atsizvelgiant j individualy toleravima, doz¢
galima apgalvotai didinti iki didZiausios 20 mg dozés (7r. 4.4 ir 4.8 skyrius).




Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas

(Child-Pugh A-B), rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg. Atsizvelgiant j veiksminguma ir
toleravimg, véliau doze galima didinti. Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas (Child-Pugh B), rekomenduojama didZiausia doz¢ yra 10 mg (Zr. 4.3 ir 5.2 skyrius).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés keisti
nereikia.

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
pradzioje reikia gerti 5 mg doze. Atsizvelgiant j veiksmingumg ir toleravima, dozg pradzioje galima
didinti iki 10 mg, véliau — iki 20 mg.

Vaiky populiacija 6
X0

Vivanza neskirtas vartoti asmenims iki 18 mety. Vaikams aktualiy Vivanza indikacijy né

Vartojimas pacientams, gydomiems kitais vaistiniais preparatais ‘
Vartojimas kartu CYP3A4 inhibitoriais

Kartu su CYP3A4 inhibitoriumi, pvz., eritromicinu ar klaritromicinu didesnés ng vardenafilio
dozés vartoti negalima (zr. 4.5 skyriy). <®

Vartojimo metodas Q
Vartoti per burng. . 6

4.3 Kontraindikacijos ¢ Q

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyrh@&rofdytai pagalbinei medZziagai.

Vardenafilio negalima vartoti kartu su nitraty ar ggksido donory (pvz., amilo nitritu) preparatais
(zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vivanza negalima vartoti pacientams, kuﬂ&ko regéjimo viena akimi dél nearteriitinés priekinés
ischeminés optinés neuropatijos (NAI esvarbu, ar tai buvo susije su anksciau vartotais
fosfodiesterazés 5 (FDES) inhibi‘§ r ne (zr. 4.4 skyriy).

nerekomenduojamas selﬁs i aktyvumas (pvz., pacientams, kuriems yra sunkus Sirdies ir
kraujagysliy sistemos s 1\\ as, pvz., nestabili kriitinés angina ar sunkus Sirdies nepakankamumas
[NYHA II ar IV klas

Vaistiniy preparaty nuo eri‘& 1sfunkcijos paprastai negalima vartoti vyrams, kuriems

Toliau iSvardy ﬁ%omis sergantiems pacientams vardenafilio saugumas netirtas, todél jiems §io
preparato Var@egalima tol, kol nebus gauta daugiau informacijos:
- sunk eny nepakankamumas (Child-Pugh C),
- aliuine inksty ligos stadija, kurios metu ligoniui biitina dializé,
- % enzija (kraujosptdis < 90/50 mmHg),
seniai (per paskutinius 6 mén.) iStikgs smegeny insultas ar miokardo infarktas,
nestabili kriitinés angina ar paveldétas degeneracinis tinklainés sutrikimas, pvz., pigmentinis

retinitas.

Vyresniems kaip 75 mety vyrams vardenafilio negalima vartoti kartu su stipriai veikianciais CYP3A4
inhibitoriais (per burna vartojamais ketokonazolo ir itrakonazolo preparatais).

Vardenafilio draudZiama vartoti kartu su ZIV proteazés inhibitoriais, pvz., ritonaviru ir indinaviru,
kadangi pastarieji preparatai labai stipriai slopina CYP3A4 (zr. 4.5 skyriy).



Fosfodiesterazés 5 (FDES) inhibitoriy, jskaitant vardenafilio, draudziama vartoti kartu su
guanilatciklazés stimuliatoriais (pvz., riociguatu), nes gali pasireiksti simptominé hipotenzija (Zr.
4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydyti vaistiniais preparatais, biitina diagnozuoti erekcijos disfunkcijg, surinkus
anamnez¢ ir atlikus klinikinius tyrimus, bei nustatyti galimas §io sutrikimo prieZastis.

Pries skirdamas bet kokj gydyma nuo erekcijos disfunkcijos, gydytojas turi jvertinti paciento Sirdies ir
kraujagysliy sistemos biikle, kadangi seksualinis aktyvumas kelia tam tikrg rizika Sirdziai (Zr.

4.3 skyriy). Vardenafilis plecia kraujagysles, tod¢l trumpam Siek tiek sumazéja kraujospudis (zr.

5.1 skyriy). Pacientai, kuriems yra kraujo iStekéjimo i$ kairiojo Sirdies skilvelio obstrukcija, pvz.
aortos stenozé ar idiopatiné hipertrofiné subaortiné stenozé, gali buti jautris kraujagysles ple&@
preparaty, jskaitant ir 5-ojo tipo fosfodiesterazés inhibitorius, poveikiui.

Buvo pranesta apie sunkias Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijas, jskaitant staigi
tachikardija, miokardo infarkts, skilveliy tachiaritmijg, kriitinés anging ir smege
sutrikimus (jskaitant praeinantj smegeny iSemijos priepuolj ir kraujavimg i s
laika siejamus su vardenafiliu. Daugumai pacienty, kuriems pasireiské Sios
kraujagysliy ligy rizikos veiksniy. Ta¢iau nejmanoma tiksliai nustatyti,
tiesiogiai susijusios su $iais rizikos veiksniais, vardenafiliu, lytiniu akty

veiksniy visuma. . \6

Vaistiniais preparatais nuo erekcijos disfunkcijos atsargiai rej dyti vyrus, kuriems yra anatominiy
varpos deformacijy (pvz., anguliacija, kaverniné fibroze¢ ai¥eysonie liga) arba buklé, galinti skatinti
priapizma (pvz., pjautuviné anemija, dauginé mieloma a@ 0z¢).

), pagal vartojimo
, buvo Sirdies ir

u arba su §iy ar kity

Vivanza plévele dengty tableCiy vartojimas kartu s %anza 10 mg burnoje disperguojamomis
tabletémis ar kitais erekcijos sutrikimo gydymo is nebuvo tirtas, todél tokie deriniai
nerekomenduojami.

Senyvi pacientai (> 65 mety) gali blo ?&moti didZiausig 20 mg dozg (zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Vartojimas kartu su alfa adreno oriais
Vartojant alfa adrenoblokatqridus 1t vardenafilio, kai kuriems pacientams gali pasireiksti simptominé
hipotenzija, kadangi abu p, ai plecia kraujagysles. Vardenafiliu galima pradéti gydyti tik tada,

*

kai alfa adrenoblokatori ilizuoja paciento bikle. Pacientams, kurie pastoviai vartoja alfa
adrenoblokatorius, gy% vardenafiliu reikia pradéti nuo maziausios rekomenduojamos dozés — 5 mg
plévele dengtomi @t is. Vardenafilj galima skirti bet kada kartu su tamsulozinu arba alfuzozinu.
Skiriant Vardenai& artu su kitais alfa adrenoblokatoriais, turi buiti nustatytas laiko tarpas tarp Siy
vaisty skyrim . 4.5 skyriy). Pacientams, kurie jau vartoja optimalig vardenafilio dozg, pradéti
renoblokatoriais reikia nuo maziausios dozés. Palaipsniui didinant alfa

adre ol@ oriy doze, pacientams, vartojantiems vardenafilj, gali sumazéti kraujospudis.
Va%nas kartu su CYP3A4 inhibitoriais

Vardenafilio negalima vartoti kartu su stipriai veikian¢iais CYP3A4 inhibitoriais (pvz., per burng
vartojamais itrakonazolo ir ketokonazolo preparatais), kadangi $iy vaistiniy preparaty vartojant kartu,
gali labai padidéti vardenafilio koncentracija kraujo plazmoje (Zr. 4.5 ir 4.3 skyrius).

Vartojant vidutinius CYP3A4 inhibitorius, pvz., eritromicing ir klaritromicing, kartu su vardenafiliu,
gali tekti keisti pastarojo preparato dozg (zr. 4.5 ir 4.2 skyrius).

Manoma, kad greipfrutai ar greipfruty sultys didina kartu vartojamo vardenafilio koncentracijg kraujo
plazmoje. Sio derinio reikia vengti (zr. 4.5 skyriy).



Poveikis QTc intervalui

Irodyta, jog iSgérus vieng 10 mg arba 20 mg vardenafilio dozg, elektrokardiogramos QTc intervalas
pailgéja vidutiniSkai atitinkamai 8 ms. ir 10 ms. Skiriant vienkarting 10 mg vardenafilio doze kartu su
400 mg gatifloksacino, kurio veiklioji medZziaga panasiai veikia QT intervalg, QTc pailgéjo dar 4 ms,
palyginti su bet kurio atskirai vartojamos veikliosios medziagos poveikiu. Klinikiné $iy QT pokyciy
reik§mé nezinoma (zr. 5.1 skyriy).

Ar §is pokytis reik§mingas klinikai, neZzinoma ir negalima teigti, jog jis pasireiSkia visiems pacientams
ir esant bet kokioms salygoms, kadangi toks poveikis priklauso nuo individualiy rizikos veiksniy ir
jautrumo, kuriy gali atsirasti bet kuriam pacientui ir bet kuriuo laiku. Pacientams, kuriems yra
reik§mingy rizikos veiksniy, pvz., hipokaliemija, jgimtas ilgasis QT intervalas, IA klasés (pvz.,
chinidino, prokainamido) ar III klasés (pvz., amjodarono, sotalolio) antiaritminiy vaistiniy preparaty
vartojimas, QTc intervalg ilginanciy vaistiniy preparaty, jskaitant vardenafilj, reikéty nevartoti. 6

Poveikis regéjimui
Pranesta apie regéjimo sutrikimus ir nearteriitinés ischeminés optinés neuropatijos (NAIQ cjus,

susijusius su Vivanza ir kity FDES inhibitoriy vartojimu. Apzvalginiy duomeny analizgtéde, kad
vyrams, kuriems yra erekcijos disfunkcija, vartojantiems FDES inhibitoriy, pvz., va @ ilio,
tadalafilio arba sildenafilio, padidéja NAION rizika (Zr. 4.8 skyriy). Tai gali buti visiems
pacientams, vartojantiems vardenafilio, todél pacientams reikia paaiSkinti, ka @ai sutrikus
regéjimui jie turi nutraukti Vivanza vartojima ir nedelsiant pasitarti su gyd@i *4.3 skyriy).

Poveikis kraujavimui
Tyrimai in vitro su zmogaus trombocitais rodo, kad pats vardenafili€ neslopina agregacijos, taciau

didelé jo koncentracija (virsijanti teraping) stiprina azoto oksid 0 natrio nitroprusido
antiagregacinj poveikj. Vardenafilis, vartojamas vienas ar k cetilsalicilo rugs§timi, Zmogui
poveikio kraujavimo laikui nedaré (zr. 4.5 skyriy). Néra in cijos apie vardenafilio sauguma

pacientams, kuriems yra kraujavimo sutrikimy ar aktyai @smé opa. Tokiems asmenims vardenafilio
galima skirti tik kruopsc¢iai jvertinus nauda ir rizikga. @\

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais itokia saveika

Kity vaisty poveikis vardenafiliui @
Tyrimai in vitro

Daugiausia vardenafilio metabolizydja ¥epeny citochromo P450 (CYP) 3A4 izofermentai, Siek tiek jo
metabolizuoja ir CYP3AS bei CXP2€ 1zofermentai. Minéty izofermenty inhibitoriai gali sumazinti

vardenafilio klirensg.
N %&

Tyrimai in vivo

Kartu su vardenafiliu @g plévele dengty tableiy) vartojamas stipriai CYP3 A4 izofermentus
slopinantis ZIV p e¢/inhibitorius indinaviras (po 800 mg tris kartus per parg) mazdaug 16 karty
padidino varden&f{ili& AUC ir 7 kartus padidino jo Cmax. Po 24 valandy vardenafilio koncentracija
kraujo plazm maz¢jo ir buvo mazdaug 4 % didZiausios (Cmax) jo koncentracijos kraujo plazmoje
(or. 4.4 skg@.

K %onavim (po 600 mg du kartus per parg) vartojamo vardenafilio (5 mg) Cmax padidéja

13 Khsty, o AUCo.04 — 49 kartus. Si sgveika pasireiskia todél, kad stipraus poveikio CYP3A4
inhibitorius ritonavivas, slopinantis ir CYP2C9 izofermenty aktyvuma, blokuoja vardenafilio
metabolizmg kepenyse. Ritonaviras gerokai pailgina vardenafilio pusinés eliminacijos laikg: jis gali
biti net 25,7 val. (Zr. 4.3 skyriy).

Kartu su vardenafiliu (5 mg) vartojant stipriai veikian¢io CYP3A4 inhibitorius ketokonazolo
(200 mg), 10 karty padidéjo vardenafilio AUC ir 4 kartus padidéjo jo Cmax (Zr. 4.4 skyriy).

Nors specifiniy sgveikos tyrimy neatlikta, taciau tikétina, kad kartu vartojami kiti stipriai veikiantys
CYP3A4 inhibitoriai (pvz., itrakonazolas) gali panasiai kaip ketokonazolas padidinti vardenafilio
koncentracija kraujo plazmoje. Nerekomenduojama vardenafilio vartoti su stipriai veikianciais
CYP3 A4 inhibitoriais, tokiais kaip per burng vartojami itrakonazolo ir ketokonazolo preparatai (Zr.



4.4 skyriy). Vyresniems kaip 75 mety vyrams vardenafilj kartu su itrakonazolu ar ketokonazolu
draudziama vartoti (zr. 4.3 skyriy).

CYP3A4 inhibitorius eritromicinas (po 500 mg tris kartus per para), vartojamas kartu su vardenafiliu
(5 mg), 4 kartus padidino vardenafilio AUC ir 3 kartus padidino jo Cmax. Nors konkreciy vaisty
sgveikos tyrimy atlikta nebuvo, tikétina, kad kartu vartojant klaritromicing bus panasus poveikis
vardenafilio AUC ir Cmax. Vardenafilj vartojant kartu su vidutiniais CYP3A4 inhibitoriais, pvz.,
eritromicinu ar klaritromicinu, vardenafilio doze¢ gali reikéti keisti (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Sveiky
savanoriy organizme nespecifinio poveikio citochromo P 450 inhibitorius cimetidinas (po 400 mg

2 kartus per parg) kartu vartojamo vardenafilio (20 mg) AUC ir Cmax jtakos nedaré.

Greipfruty sultys — silpnas zarny sienelés CYP3 A4 metabolizmo inhibitorius, gali nedaug padidinti
vardenafilio koncentracija kraujo plazmoje (zr. 4.4 skyriy).

Kartu vartojamas H» antagonistas ranitidinas (po 150 mg du kartus per parg), digoksinas, @s,
glibenklamidas, alkoholis (vidutiné didziausia koncentracija kraujyje — 73 mg/dl) ar pa

antacidiniy preparaty (magnio hidroksido ar aliuminio hidroksido) dozés vardenafili mg)
farmakokinetikai jtakos nedaré.
igs

Nors visy vaistiniy preparaty sgveika specifiniais tyrimais nenustatinéta, po
farmakokinetikos analizé rodo, jog acetilisalicilo rugstis, AKF inhibitori '{Qta adrenoblokatoriai,
silpno poveikio CYP3A4 inhibitoriai, diuretikai ir vaistiniai preparatai \Qukrinio diabeto
(sulfonilkarbamido dariniai bei metforminas) vardenafilio farmako@tika jtakos nedaro.

Vardenafilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams .
Néra duomeny apie vardenafilio sgveika su nespecifinio p&@o fosfodiesterazés inhibitoriais
teofilinu ar dipiridamoliu. .

N\
Tyrimai in vivo @

Tiriant 18 sveiky savanoriy, nepastebéta, kad vardenafilis (10 mg), vartojamas jvairiais intervalais
(nuo 1 val. iki 24 val.) prie$ po liezuviu va g nitroglicering (0,4 mg) stiprinty jo kraujospudi
mazinantj poveikj. Sveikiems vidutinio ax e vyrams 20 mg vardenafilio plévele dengty tableciy
dozé stiprino nitroglicerino (0,4 mg), payartoto po liezuviu, praéjus 1 val. arba 4 val. po vardenafilio
vartojimo, sukeliama kraujospﬁd ¢jima. Nitroglicerino pavartojus praéjus 24 val. po vienos

t.

20 mg vardenafilio plévele dengg eciy dozes vartojimo, jtakos kraujospidzio mazéjimui

nepasireiské. Ar vardenafili stiprinti nitraty sukeliamg hipotenzinj poveikj, informacijos néra,
todél kartu $iy preparatti % sgﬁ'.ﬂegalima (Zr. 4.3 skyriy).

Nikorandilis yra kalio@lq atvériklio ir nitrato hibridas. Kadangi jame yra nitrato komponentas, $is
preparatas gali tlﬁ@lp 3 sgveikg su vardenafiliu.

Kadangi Vart(@ vien alfa adrenoblokatoriy gali labai sumazéti kraujospiidis ir pasireiksti padéties
hipotenm}@mkopé, todél buvo atlikti jy ir vardenafilio sgveikos tyrimai. Dviejy tarpusavio saveikos
tyrimy @r ikais, turin¢iais normaly kraujospiidj savanoriais, metu, po to, kai alfa blokatoriy

ta no ar terazosino dozés buvo greitai padidintos iki dideliy, kartu paskyrus vardenafilj
daugeliui tiriamyjy buvo nustatyta hipotenzija (kai kuriais atvejais simptominé). Pacientams,
gydytiems terazosinu, hipotenzija buvo nustatyta dazniau, kai kartu buvo skiriama ir vardenafilio, nei,
kai $iy preparaty buvo vartojama atskirai, kai dozes skyré 6 valandy intervalas.



Remiantis tarpusavio sgveikos tyrimy, atlikty su pacientais, serganciais gérybine prostatos hiperplazija
(GPH), ir pastoviai gydomais tamsulozinu, terazosinu ar alfuzozinu, duomenimis, nustatyta:
o Pastoviai gydomiems tamsulozinu pacientams skiriant vardenafilio (plévele dengtos tabletés)
5 mg, 10 mg ar 20 mg dozes, nepastebéta simptominio kraujospiidzio sumazéjimo, nors 3 i§
21 tamsulozinu gydomy pacienty laikinai sistolinis kraujospiidis stovint sumazéjo Zemiau
85 mmHg.
. Skiriant vardenafilj (plévele dengtos tabletés) kartu su terazosinu (5 ar 10 mg) vienam i8$
21 paciento atsirado simptominé posturaliné hipotenzija. Hipotenzijos nebuvo pastebéta, kai
terazosinas buvo geriamas praéjus 6 val nuo vardenafilio 5 mg vartojimo.
o Pastoviai gydomiems alfuzozinu pacientams skiriant vardenafilio (plévele dengtos tabletés)
5 mg ar 10 mg dozes, nepastebéta simptominio kraujospiidzio sumazéjimo, lyginant su placebu.

Todél, kartu gydyti vardenafiliu galima pradéti, tik jei pacienty, gydomy alfa adrenoblokatoriai @(lé
yra stabili. Tokiems pacientams pradzioje reikia skirti maziausia rekomenduojama pradingS @
vardenafilio doz¢. Vivanza galima skirti bet kuriuo metu kartu su tamsulozinu arba alfuz 0
skiriant vardenafilj su kitais alfa adrenoblokatoriais, reikia nustatyti laiko tarpg tarp §i|(

vartojimo (zr. 4.4 skyriy). ,b

Kartu su vardenafiliu (20 mg plévele dengtomis tabletémis) vartojant CYP2C@blizuojamo
preparato varfarino (25 mg) arba digoksino (0,375 mg) reikSmingos sqveik{ asireiské. Kartu su
vardenafiliu (20 mg) vartojamo glibenklamido (3,5 mg) santykinis biologigrs prieinamumas nekito.
Specifiniu tyrimu, kurio metu hipertenzija sergantys pacientai vardenaﬁQO mg) vartojo kartu su 1éto
atpalaidavimo nifedipino preparatais (30 mg arba 60 mg), nustatyt d gulint sistolinis kraujospiidis
sumazéjo 6 mmHg, diastolinis — 5 mmHg daugiau ir 4 tVinksn@ minute padaznéjo pulsas.

*
Vardenafilio (20 mg plévele dengty table¢iy) vartojant karfsutalkoholiu (vidutiné didziausia
koncentracija kraujyje — 73 mg/dl), alkoholio poveikis’ spudziui ir Sirdies susitraukimy dazniui
nestipréjo, vardenafilio farmakokinetika nekito. @

Vardenafilis (10 mg) neilgina kraujavimo laiko, paifgéjusio deél acetilsalicilo rugsties (2 kartus po

81 mg) poveikio.

Riociguatas &

Ikiklinikiniy tyrimy metu pastebét @ildomas sisteminio kraujosptidzio sumazéjimas FDES
inhibitoriy vartojant kartu su ri@u. Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, jrodyta, kad
D

riociguatas padidina hipotenq{n 5 inhibitoriy poveikj. Néra palankaus tokio vaisty derinio
klinikinio poveikio tirtoje acijoje irodymy. Riociguato vartoti kartu su FDES5 inhibitoriais,

iskaitant vardenafilj, dr; l}dg ma (zr. 4.3 skyriy).
4.6 Vaisingu "a’lmo ir Zindymo laikotarpis

Moterimsg V'\@j«l netinka. Vardenafilio vartojimo nésc¢ioms moterims tyrimy neatlikta.
Duomenﬁ@ vaisinguma néra.

4. veikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Klinikiniy tyrimy metu kai kuriems vardenafilio vartojusiems pacientams pasireiské galvos svaigimas
bei regos sutrikimas, todél, pries pradédami vairuoti ar valdyti mechanizmus pacientai turi pasitikrinti,
ar Vivanza nesutrikdé reakcijos.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka




Klinikiniy tyrimy metu vartojant Vivanza plévele dengtas tabletes ar 10 mg burnoje disperguojamas
tabletes nepageidaujamos reakcijos dazniausiai buvo trumpalaikés ir lengvos arba vidutinio sunkumo.
DaZniausia nepageidaujama reakcija, pasireiSkusi > 10 % pacienty, buvo galvos skausmas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal MedDRA daznio apibiidinimus: labai daznas (> 1/10),
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki
< 1/1000), labai retas < 1/10000) ir daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Toliau iS§vardytos pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos:

>

Organy Labai DazZnas NedaZnas Retas D,
sistemy daznas | (nuo (nuo > 1/1000 iki (nuo = 1/10000 iki omas
klasés (=1/10) |>1/100 iki | <1/100) < 1/1000) /Z> egali biiti
<1/10) Q apskaiciuotas
pagal turimus
N g @ duomenis)
Infekcijos ir KonjunktyVitas
infestacijos _ @
Imuninés Alerginé edema ir fl\%né rveakcija
sistemos angioneurozinéedem ay
sutrikimai a '\“\
Psichikos Miego sutrikim V’ Nerimas
sutrikimai KN
Nervy Galvos Galvos Mieguistu N Apalpimas Kraujavimas j
sistemos skausma | svaigimas | Parestezij Traukuliai smegenis
sutrikimai ] dizestezijos Amnezija
é Praeinantis
@ smegeny iSemijos
priepuolis
Akiy . Regos sutrikimas Padidéjes akispiidis | Nearteriitiné
sutrikimai 0 Akiy hiperemija Padidéjes ischeminé
é Spalvinio regéjimo aSarojimas priekiné optiné
. 6 iSkreipimai neuropatija
\\ Akiy skausmas ir Regéjimo
Q) diskomfortas sutrikimai
N @ Sviesos baimé
Ausy ir <b\ Tinitas Staigus
labirint Galvos svaigimas apkurtimas
sutriki
Sirdies\C/ Palpitacija Miokardo infarktas | Staigi mirtis
su%ai Tachikardija Skilvelinés
tachiaritmijos
Kritinés angina
Kraujagysli Veido Hipotenzija
y sutrikimai paraudima Hipertenzija
s
Kvépavimo Nosies Dusulys Epistakse
sistemos, uzgulimas | Sinusy uzgulimas
kriitinés
lastos ir
tarpuplaudi

o sutrikimai




Organu Labai DazZnas NedaZnas Retas Daznis
sistemy daznas | (nuo (nuo > 1/1000 iki (nuo > 1/10000 iki | neZinomas
klasés (=1/10) |>1/100 iki | <1/100) < 1/1000) (negali buti
<1/10) apskaiciuotas
pagal turimus
duomenis)
Virskinimo Virgkinim | Gastroezofaginio
trakto 0 refliukso liga
sutrikimai sutrikimas | Gastritas
Virskinimo trakto ir
pilvo skausmas
Viduriavimas
Vémimas 6
Pykinimas /b
Sausumas burnoje K/
Kepeny, Padidéjes Gama ’z
tulzies transaminaziy ghutamlltransfera (
puslés ir aktyvumas s aktyvumo
lataky padldejlmas Q
sutrikimai
Odos ir Eritema Jautru iesai
poodinio Isbérimas reakcij
audinio -
sutrikimai \
Skeleto, Nugaros skausmas’\ N
raumeny, ir Padidéjes kreati & r
jungiamojo fosfokinazés®
audinio aktyvuma \
sutrikimai Mialgija
Padldej ¢S Taumeny
1r méSlungis
Inksty ir - Hematurija
Slapimo "'\,
taky 0
sutrikimai Q
Lytinés & - Sustipréjusi erekcija | Priapizmas Varpos
sistemos ir N % hemoragija
krities \~ Hematospermij
sutrikimai P a
Bendrieji Bloga savijauta Kriitinés skausmas
sutrikimai (
ir vartoji <b
vietos %
az

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje, gauta pranesimy, kad vartojant FDES
inhibitorius, jskaitant vardenafilj, pasireiSké varpos hemoragija, hematospermija ir hematurija.

Vartojant 20 mg Vivanza plévele dengty tableCiy doze, senyviems pacientams (> 65 mety) dazniau
pasireiské galvos skausmas (16,2 %, palyginti su 11,8 %) ir galvos svaigimas (3,7 %, palyginti su

0,7 %) nei jaunesniems pacientams (<65 mety). Apskritai nepageidaujamos reakcijos (ypac ,,galvos
svaigimas*) Siek tiek dazniau pasireik§davo hipertenzija sirgusiems pacientams.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
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pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vienkartinés dozés poveikio tyrimy metu savanoriai toleravo < 80 mg vardenafilio (plévele dengty
table¢iy) doze, sunkiy nepageidaujamy reakcijy jiems neatsirado.

Didesné ir dazniau, negu rekomenduojama, vartojama dozé (40 mg plévele dengty table¢iy du kartus
per para) kai kuriems vyrams sukélé stipry nugaros skausma. Su toksiniu poveikiu raumenims ar
nervams jis nebuvo susije.

Perdozavus, jei reikia, taikomos jprastinés palaikomojo gydymo priemonés. Manoma, kad inkst
dializé nepagreitina klirenso, nes daug vardenafilio prisijungia prie kraujo plazmos baltym @)
preparato nepasalinama su §lapimu. 2&

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES Q’b

5.1 Farmakodinaminés savybés <

Farmakoterapiné grupé — urologinis preparatas nuo erekcijos disfunkcijQTC kodas — GO4BE09.

funkcijai gerinti. Paprastai tuo atveju, jeigu taikoma seksual uliacija, preparatas atgaivina
erekcijos funkcijg, padidindamas kraujo pritekéjima j va &

*
Varpos erekcija yra hemodinaminis procesas. Seks & stimuliacijos metu iSsiskiria azoto oksido.
Jis aktyvina fermentg guanilato ciklaze, dél to ak je gaminama daugiau ciklinio guanozino
monofosfato (cGMF). D¢l to atsipalaiduoja lyziejl umenys ir daugiau kraujo priteka j varpa. Ciklinio

*
Vardenafilis yra geriamasis vaistinis preparatas vyry, kuriems é)Qjﬁcijos disfunkcija, erekcijos
t1

GMF kiekis priklauso nuo jo sintezés, dalyvdugant guanilato ciklazei, ir skilimo, veikiant cGMF
hidrolizuojanc¢ioms fosfodiesterazéms @ reicio.

Vardenafilis yra stipraus ir selekty a@oveikio cGMF specifinés 5-ojo tipo fosfodiesterazés (FDESY),
svarbiausios Zzmogaus akytkiini , inhibitorius. Vardenafilis, slopindamas FDES, labai sustiprina
endogeninio azoto oksido s&kmq poveikj akytkiiniui. Kai seksualinés stimuliacijos metu iSsiskiria
azoto oksido, dél vardenafy elto FDES slopinimo akytkiinyje padaugéja cGMF. Vadinasi,
vardenafilio teigiama ajam poveikiui pasireiksti biitina seksualiné stimuliacija.

Tyrimais in vitro %ty , kad FDES vardenafilis veikia daug stipriau negu kitas Zinomas
fosfodiesteraz karty stipriau negu FDE6, > 130 karty stipriau negu FDE1, > 300 karty stipriau
negu FDE1 ! 1000 karty stipriau negu FDE2, FDE3, FDE4, FDE7, FDES, FDE9 ir FDE10).

\% akankama penetracijai (rigidiSkumas — 60 %, vertinant pagal RigiScan) erekcija atsiranda jau
po 13min. Pragjus 25 min. po dozés vartojimo, tiriamyjy reakcija j vardenafilj statistiskai patikimai
skyrési nuo reakcijos i placeba.

Va%s®izmograﬁjos (RigiScan) tyrimu nustatyta, jog iSgérus 20 mg vardenafilio dozg, kai kuriems

Vardenafilis trumpam Siek tiek sumazina kraujospiidj, taiau sumazéjimas dazniausiai klinikai yra
nereik§mingas. Pavartojus 20 mg vardenafilio dozg, vidutinis didZiausias sistolinio kraujosptidzio
sumazgjimas gulint buvo 6,9 mm Hg didesnis, pavartojus 40 mg doze — 4,3 mm Hg didesnis negu
pavartojus placebo. Sis poveikis atitinka FDES inhibitoriy sukeliama kraujagysliy i§siplétima ir,
manoma, kad jis atsiranda dél cGMF kiekio padidéjimo kraujagysliy lygiyjy raumeny lastelése.
Sveikiems vyrams savanoriams tiek vienkartinés, tiek kartotinés ne didesnés kaip 40 mg vardenafilio
dozés klinikai reikSmingy EKG pokyc¢iy nukélé.
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Vienkartinés dozés poveikio tyrimo (randomizuoto, atlikty dvigubai aklu, kryzminiu budu), kuriame
dalyvavo 59 sveiki vyrai, buvo lygintas vardenafilio (10 mg ir 80 mg), sildenafilio (50 mg ir 400 mg)
ir placebo sukeliamas poveikis QT intervalui. Aktyvios kontrolinés grupés pacientai vartojo
moksifloksacino (400 mg). Poveikis QT intervalui buvo nustatomas, praéjus valandai (vidutinis
vardenafilio tmax) po dozés vartojimo. Svarbiausias Sio tyrimo tikslas buvo paneigti, kad iSgerta viena
80 mg vardenafilio dozé, palyginti su placebu, QTc intervalg pailgina daugiau kaip 10 ms. (t.y.
jrodyti, kad tokio poveikio preparatas nesukelia), nustatant pagal Fridericia korekcijos formulés
(QTcF=QT/RR1/3) pokyti, atsirandantj pra¢jus valandai po dozés vartojimo. Pragjus valandai po

10 mg ar 80 mg vardenafilio dozés vartojimo QTc (Fridericia) buvo atitinkamai 8 ms. (90 % PI: 6-9) ir
10 ms. (90 % PI: 8-11), o QTci — atitinkamai 4 ms (90 % PI: 3-6) ir 6 ms (90 % PI: 4-7) ilgesnis, negu
po placebo vartojimo. Pasiekus tmax, tik 80 mg vardenafilio dozés sukeltas vidutinis QTcF pokytis
buvo didesnis negu nustatyta riba (vidurkis — 10 ms, 90 % PI: 8-11). Panaudojus individualig
korekcijos formulg, né vienas rodmuo neperzengé nustatytos ribos.

Atskiro tyrimo vaistiniam preparatui esant rinkoje metu 44 sveikiems savanoriams buvo &
vienkartiné 10 mg vardenafilio arba 50 mg sildenafilio doz¢ kartu su 400 mg gatifloks kuris
panasiai veikia QT intervalg. Ir vardenafilis, ir sildenafilis pailgino Fridericia QTc vardenafilis)
ir 5 ms (sildenafilis), palyginti su bet kurio atskirai vartojamo vaisto poveikiu. Ti %ﬁlinikiné siy QT
poky¢iy reikSmé nezinoma. @

Kita informacija apie klinikinius tyrimus su vardenafilio 10 mg burnoje guojamomis tabletémis

Vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamy tableciy veiksmingumas ir s mas buvo atskirai

nustatyti didelés populiacijos dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyy 01 atsitiktinai atrinktas

pacientas, kuriam yra erekcijos disfunkcija, ir kuriam prepara?& skirtas iki 12 savaiCiy. IS anksto
)

nustatytuose pogrupiuose pacienty pasiskirstymas buvo: se acientai (51 %), pacientai sergantys
cukriniu diabetu (29 %), dislipidemija (39 %) ir hipertenzija (40 %).

*
Sujungus vardenafilio 10 mg burnoje disperguojam@ecm dviejy tyrimy duomenis, TEFI
(tarptautinis erekcinés funkcijos indeksas) pagrirﬁi odikliai buvo reikSmingai didesni vartojant
vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamas tablet&s} lyginant su placebu.

Klinikiniy tyrimy metu 71 % procentiné d

?'& 1sy pranesty lytines sueigos bandymy baigési s¢kminga
penetracija, lyginant su 44 % visy ban placebo grupéje. Sie rezultatai taip pat atsispindéjo ir
pogrupiuose: senyviems pacientams (63 %), sergantiems cukriniu diabetu pacientams (63 %),
pacientams, kuriems yra dislipidemija (66 %) ir hipertenzija (70 %) — i$ visy pranesty lytinés sueigos
bandymy baigési sékminga q&ramja.

disperguojamas table vo sékmingi atsizvelgiant j erekcijos i§laikyma, lyginant su mazdaug 26 %
i uejamy lytinés sueigos bandymy. I§ anksto nustatytuose pogrupiuose 57 %

% (pacienty, serganciy cukriniu diabetu), 59 % (pacienty, kuriems yra

% (pacienty, serganciy hipertenzija) i$ visy pranesty bandymy vartojant

mg burnoje disperguojamas tabletes buvo sékmingi atsizvelgiant j erekcijos iSlaikyma.

Apie 63 % visy prane§t§ s sueigos bandymy vartojant vardenafilio 10 mg burnoje

dislipidemija
vardenafili

Kli€asigformacija apie klinikinius tyrimus

Klintkiniy tyrimy metu vardenafilio vartojo daugiau kaip 17000 18-89 mety vyry, kuriems buvo
erekcijos disfunkcija. Daugeliui i$ jy buvo dauginé gretutiné patologiné biiklé. Daugiau kaip 2 500
pacienty buvo gydyti vardenafiliu 6 mén. arba ilgiau. Daugiau kaip 900 i$ jy buvo gydyti vienerius
metus ar ilgiau.

Tirtos §ios pacienty grupés: senyvi zmones (22 %), sergantys hipertenzija (35 %), cukriniu diabetu

(29 %), iSemine Sirdies liga ar kitokiomis Sirdies bei kraujagysliy sistemos ligomis (7 %), 1étine
plauciy liga (5 %), hiperlipidemija (22 %), depresija (5 %) bei ligoniai, kuriems buvo atlikta radikali
prostatektomija (9 %). Tyrimuose dalyvavusiy senyvy (> 75 mety, 2,4 %) bei serganciy kai kuriomis
sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis vyry grupés buvo nepakankamos (zr. 4.3 skyriy). Klinikiniuose
tyrimuose nedalyvavo pacientai, kurie serga CNS liga (i$skyrus nugaros smegeny pazeidimg), kuriems
yra sunkus inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, buvo dubens organy operacija (iSskyrus nervus
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tausojancig prostatektomija), trauma ar taikyta radioterapija, taip pat tie, kuriy sumazgjes lytinis
poreikis ar kuriems yra anatominiy varpos deformacijy.

Pagrindiniy tyrimy metu vardenafilis (plévele dengtos tabletés), palyginti su placebu, daugiau
pagerino erekcijos funkcija. Nedideliam skai¢iui pacienty, kurie lytinj akta mégino atlikti 4-5 val.
laikotarpiu po dozés vartojimo, penetracijos ir erekcijos i§laikymo sékmés daznis buvo nuolat
didesnis, negu vartojusiems placeba.

Platiis nekintama doze (plévele dengtas tabletes) vartojusiy vyry, kuriems buvo erekcijos disfunkcija,
3 ménesiy tyrimai parodé, kad i§ vardenafilio vartojusiy pacienty grupiy sékminga penetracija (SEP 2)
buvo atitinkamai 68 % (5 mg), 76 % (10 mg) ir 80 % (20 mg) , i$ vartojusiy placebo — 49 %. I§
vardenafilio vartojusiy tiriamyjy grupiy erekcijg galéjo islaikyti (SEP 3) atitinkamai 53 % (5 mg)

63 % (10 mg) ir 65 % (20 mg), i§ vartojusiy placebo — 29 %. 6

Bendri pagrindiniy veiksmingumo tyrimy duomenys rodo kad pacientams, kuriems po v. ilio

(77-87 %), misri erekcijos disfunkcija (69-83 %), organiné erekcijos disfunkcija (6 0), senyvas

amzius (52-75 %), iSeminé Sirdies liga (70-73 %), hiperlipemija (62-73 %), léting iy liga
(74-78 %), depresija (59-69 %), kartu vartojami antihipertenziniai vaistiniai p ai (62-73 %).

Klinikiniu tyrimu nustatyta, jog 10 mg bei 20 mg vardenafilio dozé, pal i su placebu, zenkliai
pagerino cukriniu diabetu serganciy pacienty pagrindinius erekcijos fu s rodiklius, galéjima
pasiekti erekcijg ir jg iSlaikyti pakankamai ilgai, kad lytinis aktas.b ¢kmingas, taip pat varpos
rigidiskumg. Po 3 ménesiy gydymo gebéjimo pasiekti erekcijg i fimo jg iSlaikyti daznis buvo
toks: 10 mg doze vartojusiy vyry grupéje atitinkamai 61 % 1 @ 20 mg dozg vartojusiy vyry
grupéje — 64 % ir 54 %, placebo vartojusiy vyry grupéje ’@ ir 23 %.

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo pacientai po p \e tomijos, metu 10 mg arba 20 mg
vardenafilio dozé, palyginti su placebu, zenkliai q o erekcijos funkcijos pagrindinius rodiklius,
gebéjimg pasiekti erekcijg ir ja iSlaikyti pakankamat’ilgai, kad lytinis aktas buty sékmingas, ir varpos
rigidiskuma. Po 3 ménesiy gydymo gebéjim iekti erekcijg ir galéjimo jg iSlaikyti daznis buvo
toks: 10 mg dozg vartojusiy vyry grupgj ikamai 47 % ir 37 %, 20 mg doz¢ vartojusiy vyry
grupéje — 48 % ir 34 %, placebo Vartdﬁ wp vyry grupéje — 22 % ir 10 %.

Lankstaus dozavimo khmkmla ime pacientams, kuriems buvo pazeistos nugaros smegenys,
vardenafilis, lyginant su p zymiai pagerino pagrindinius erekcijos funkcijos rodiklius,
sugebéjimg islaikyti erekc%arpos stangrumg pakankamai ilgai, kad biity sékmingai atliktas lytinis
aktas. Vartojanciy var pacienty, kuriy TEFI (tarptautinis erekcinés funkcijos indeksas)
pagrindinis rodlkl j normaly (= 26), buvo 53 %, lyginant su 9 % placebo grupéje. Po trijy
ménesiy gydymo vo statistiSkai reikSmingas (p < 0,001), vardenafilio grupéje sugeb¢jo
pasiekti ir i$laj erekcuq 76 % ir 59 %, lyginant su 41 % ir 22 % pacienty placebo grupéje.

Ilgalaiki 2 y metu vardenafilio saugumas ir veiksmingumas nekito.

uliacija
Euro%s vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti tyrimy su visais vaiky populiacijos

pogrupiais duomenis vyry erekcijos disfunkcijos gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés
Biologinio ekvivalentiskumo tyrimai parodé, kad vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamos tabletés

néra biologiskai ekvivalentiskos vardenafiliol 0 mg plévele dengtoms tabletéms. Todél burnoje
disperguojamos formos negalima vartoti kaip vardenafiliol 0 mg plévele dengty tableciy atitikmens.

Absorbcija
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Vartojant vardenafilio plévele dengtas tabletes, vardenafilis greitai absorbuojamas, kai kuriy vyry
kraujo plazmoje didZiausia koncentracija atsiranda praéjus vos 15 min. po dozés vartojimo. Taciau
90 % atvejy didziausia koncentracija pasiekiama per 30-120 min. (mediana — 60 min.), i§gérus vaisto
nevalgius. Vidutinis absoliutus iSgerto vardenafilio biologinis priecinamumas yra 15 %. Geriant
rekomenduojamas dozes (5-20 mg), vardenafilio AUC ir Cmax didéja beveik proporcingai dozés
dydziui.

Vardenafilio plévele dengty tableciy, vartojamy su labai riebiu maistu (turinc¢iu 57 % riebaly),
absorbcijos greitis sumazéja, viduring tmax reik§mé padidéja 1 val., 0 Cmax sumazéja vidutiniskai 20 %.
Vardenafilio AUC nekinta. Kartu su maistu, kuriame yra 30 % riebaly, iSgerto preparato absorbcijos
greitis ir apimtis (tmax, Cmax ir AUC) yra tokie pat, kaip iSgerto nevalgius.

Vardenafilis greitai absorbuojamas vartojant Vivanza 10 mg burnoje disperguojamas tablete 6"
vandens. Vidutinis laikas pasiekti Cmax buvo 45-90 minuciy ir buvo panaSus arba Siek tiek i

(jauniems sveikiems asmenims) vartojant 10 mg burnoje disperguojamas tablete gihant su plévele
dengtomis tabletémis dél nedidelio preparato kiekio burnos ertméje vietinés a s@ ijos per burng.
Nebuvo aiskaus Cmax vidurkio skirtumo tarp burnoje disperguojamy tableci

W

ele dengty tableciy.

Asmenims, vartojantiems vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamas t@es su labai riebiu maistu,
vardenafilio poveikio AUC ir tmax nestebéta, o vardenafilio Cmax §ur§?jo 5 % maitinantis. Remiantis
Siais rezultatais vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamas tab t%& ima vartoti valgant arba
nevalgius. 0\
Jeigu vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamos tablet%nsr(oj amos su vandeniu, AUC sumazéja
29 %, Cmax licka nepakites, o viduriné tmax reikSmeé s X ¢ja 60 minuciy, lyginant su preparato
vartojimu be vandens. Vardenafilio 10 mg bumo@%&rguojamas tablets reikia vartoti be skysciy.

Pasiskirstymas %
Vidutinis vardenafilio pasiskirstymo tﬁ@ etu, kai koncentracija tampa pusiausvyring, yra 208 1,

vadinasi, vaistinis preparatas pasiskiré niuose.

tabolito (M1) prisijungia prie kraujo plazmos baltymy (mazdaug
enafilio, ir M1 jungimasis su baltymais nepriklauso nuo bendros
s kraujyje.

Daug vardenafilio ir svarbiausio,j
95 % vardenafilio ar M1). I

vaistinio preparato koncen%"
*

Tiriant vardenafilio k@racijq sveiky asmeny spermoje, nustatyta, kad, prag¢jus 90 min. nuo dozés
vartojimo, sperm @ 1dtti ne daugiau kaip 0,00012 % iSgertos dozeés.

Biotransform

Daugiaus enafilio plévele dengtose tabletése metabolizuojama kepenyse, veikiant citochromo
P45 ;E ((@) A4 izofermentams, Siek tiek jo metabolizuoja ir CYP3AS5 ir CYP2C izofermentai.

Svarbiausias metabolitas (M1), kurio biina Zmogaus kraujyje, atsiranda vardenafilio etilinimo metu.
Metabolitas metabolizuojamas toliau, pusinés jo eliminacijos laikas yra mazdaug 4 val. Sistemingje
kraujotakoje dalis M1 buina gliukuronido pavidalu. Metabolito M1 selektyvumas fosfodiesterazei yra
panasus j vardenafilio. In vitro metabolito sukeliamo FDES5 slopinimo stiprumas sudaro mazdaug
28 % vardenafilio sukeliamo stiprumo, vadinasi, ir apie 7 % vaistinio preparato veiksmingumo.

Vidutinis galutinis vardenafilio pusinés eliminacijos laikas pacientams, vartojantiems Vivanza 10 mg

burnoje disperguojamas tabletes, buvo 4-6 val. Metabolito M1 pusinés eliminacijos laikas yra nuo 3
iki 5 val., panasiai kaip nepakitusio vaisto.

Eliminacija
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Bendras vardenafilio klirensas organizme yra 56 1/val., galutinis pusinés eliminacijos laikas — apie
4-5 val. Daugiausia iSgerto vardenafilio iSsiskiria su iSmatomis metabolity pavidalu (mazdaug
91-95 % dozés),siek tiek (mazdaug 2-6 % dozés) jo issiskiria ir su Slapimu.

Farmakokinetika specialiy grupiy pacienty organizme

Senyvi zmonés

Sveiky senyvy savanoriy (65 mety ir vyresniy) organizme vardenafilio kepeny klirensas buvo
mazesnis negu sveiky jaunesniy (18-45 mety) savanoriy. Senyvy vyry, vartojanciy vardenafilio
plévele dengtas tabletes, organizme AUC vidutiniskai buvo 52 % didesnis, 0 Cmax — 34 % didesnis
negu jaunesniy vyry (zr. 4.2 skyriy).

Senyvy pacienty (65 mety ar vyresniy), vartojanciy vardenafilio burnoje disperguojamas tabletes,
vardenafilio AUC ir Cmax buvo padidéjes atitinkamai 31-39 % ir 16-21 %, lyginant su 45 mety ir
jaunesniy pacienty. Nenustatyta, kad vardenafilio kauptysi 45 mety ir jaunesniy ar 65 mety i niy
pacienty, vartojusiy vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamy tableciy kartg per para da el
desimt dieny, plazmoje.

Sutrikusi inksty funkcija ®

Savanoriy, kuriems buvo nesunkus arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos s @:as (kreatinino
klirensas 30-80 ml/min.), organizme vardenafilio farmakokinetika buvo pa éja akinetika
kontrolinés grupés asmeny, kuriy inksty funkcija normali, organizme. S ﬁriq, kuriems buvo sunkus
inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), organiz@ridutinis AUC buvo 21 %
didesnis, o vidutiné Cmax 23 % maZzesné negu savanoriy, kurigy inks@mk ja normali, organizme.
Nenustatyta statistiSkai patikimos koreliacijos tarp kreatinino klj ésé r vardenafilio ekspozicijos
(AUC, Cmax) (Zr. 4.2 skyriy). Vardenafilio farmakokinetika d@jamq pacienty organizme netirta

(zr. 4.3 skyriy).

&
Sutrikusi kepeny_funkcija \

Pacienty, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunku @enu{ funkcijos sutrikimas (Child-Pugh A ir B),
organizme vardenafilio klirensas buvo sumazéjes proporcingai kepeny funkcijos sutrikimo sunkumui.
Pacienty, kuriems buvo lengvas kepeny sutr@as (Child-Pugh A), organizme vidutinis AUC ir Cmax
buvo atitinkamai 17 % ir 22 % didesni ne@ iky asmeny. Pacienty, kuriems buvo vidutinio
sunkumo kepeny nepakankamumas (C’Qd, ugh B), organizme vidutinis AUC ir Cpax buvo

atitinkamai 160 % ir 133 % didesnj sveiky asmeny (zr. 4.2 skyriy). Pacienty, kuriems yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas (C i@:gh (), organizme vardenafilio farmakokinetika netirta (Zr.

4.3 skyriy). &

Papildoma informacija ’\
In vitro duomenys ro d negalima atmesti vardenafilio poveikio jautresniems nei digoksinas
P-glikoproteino dsé@ s. Dabigatrano eteksilatas yra labai jautriy Zarnyno P-glikoproteino

substraty pavyz

(7

53 ka@kmiq saugumo tyrimy duomenys

Ip armakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancegoriskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés Serdis:
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Krospovidonas

Magnio stearatas

Mikrokristaliné celiuliozé

Koloidinis bevandenis silicio oksidas

Plévelé:

Makrogolis 400

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E 171)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)
Raudonasis gelezies oksidas (E 172)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas @

3 metai. @Q
6.4 Specialios laikymo salygos Q(

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia. . 6

Q

Kartoniné dézuté, kurioje yra 2, 4, 8, 12 arba 20 tableé@(uotq 1 PP ir aliuminio folijos lizdines

ploksteles. 4@

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

6.6 Specialus reikalavimai atllekom yti
Specialiy reikalavimy atliekoms tv 3@ néra.
7. REGISTRUOTOJ@

Bayer AG Q\
51368 Leverkuse
Vokietija @
l@ TRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
E[ﬁ/249/001 004,013
EU/1/03/249/005-008, 014
EU/1/03/249/009-012, 015
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003 m. kovo 4 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. kovo 4 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 10 mg burnoje disperguojamos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 10 mg vardenafilio (vardenafilum) (hidrochlorido
pavidalu).

Pagalbinés medziagos:
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 7,96 mg sorbitolio (E420) ir 1,80 mg aspartamo
(E951).

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA Q’b
Burnoje disperguojama tableté. @
Tabletés yra baltos, apvalios. Q<
o *
4, KLINIKINE INFORMACIJA \6
*
4.1 Terapinés indikacijos 30

X2
Suaugusiy vyry erekcijos disfunkcijos gydymas. Erw disfunkcija yra negaléjimas pasiekti ar
iSlaikyti varpos erekcijos, buitinos visaveréiam lym aktui atlikti.

Kad Vivanza biity veiksmingas, biitina seks@é stimuliacija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo met%&,’b

Dozavimas 9
Vivanza 10 mg burnoje dis ojdmos tabletés néra biologiskai ekvivalentiskos Vivanza 10 mg
plévele dengtoms tablet? .1 skyriy). DidZiausia Vivanza burnoje disperguojamos tabletés dozé

yra 10 mg per para.

Vartojimas suau u@;b/rams

Vivanza 10 mg burngje disperguojamas tabletes reikia gerti likus mazdaug 25-60 min. iki lytinio akto.

Specialio%@)opuliacijos
Senyyiefus gmonéms (> 65 mety amziaus)
S s pacientams dozés keisti nereikia. Vis délto, atsizvelgiant j individualy toleravima, doz¢

galitha apgalvotai didinti iki didziausios Vivanza 20 mg plévele dengty tableciy dozés (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh A), Vivanza 10 mg burnoje
disperguojamos tabletés néra skiriamos kaip pradiné dozé.

Pacientams, kuriems yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas, rekomenduojamas pradinis gydymas
Vivanza 5 mg plévele dengtomis tabletémis. AtsiZzvelgiant j veiksminguma ir toleravimg, doze galima
didinti iki Vivanza 10 mg ir 20 mg plévele dengty tableciy arba Vivanza 10 mg burnoje
disperguojamy tableciy.
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Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh B),
rekomenduojama didziausia dozé yra Vivanza 10 mg plévele dengtos tabletés (zr. 5.2 skyriy).

Vivanza 10 mg burnoje disperguojamy table¢iy negalima vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio
sunkumo (Child-Pugh B) ir sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh C; zr. 4.3 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, dozés keisti
nereikia.

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.),
pradzioje reikia gerti Vivanza 5 mg plévele dengty tableciy dozg. Atsizvelgiant | veiksminguma ir
toleravima, doze galima didinti iki Vivanza 10 mg ir 20 mg plévele dengty tableciy arba Vivanz
10 mg burnoje disperguojamy tableciy.

Vivanza burnoje disperguojamy tableCiy negalima vartoti pacientams, kuriems yra galuting 1jos
inksty funkcijos nepakankamumas (Zr. 4.3 skyriy). «
Vaiky populiacija

Vivanza burnoje disperguojamos tabletés neskirtos vartoti asmenims iki 18 m @ikams ir
paaugliams aktualiy Vivanza burnoje disperguojamy tableciy indikacijy nér, é

Vartojimas pacientams, gydomiems kitais vaistiniais preparatais Q
Vartojimas kartu su vidutinio stiprumo arba stipriais CYP3A4 inhi iai
Vardenafilio dozg¢ bitina koreguoti, jeigu kartu skiriami Vidutiw mo ar stipriai veikiantys
Vartojimo metodas

CYP3 A4 inhibitoriai (zr. 4.5 skyriy). 0\
‘ 6&
Vartoti per burng. \

Burnoje disperguojama tablete reikia padéti burnoj iezuvio, kur ji greitai iStirpsta, tada nuryti.
Vivanza burnoje disperguojamas tabletes reikia varoti be skysciy ir iSkart i§émus i lizdinés

plokstelés.
Vivanza burnoje disperguojamas tabletesg€alima vartoti valgant arba nevalgius.
4.3  Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas Veikliaj@gt kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Vardenafilio negalima ’a@kartu su nitraty ar azoto oksido donory (pvz., amilo nitritu) preparatais
(zr.4.51r 5.1 skyrius)@

Vivanza negalim&oti pacientams, kurie neteko regéjimo viena akimi dél nearteritinés priekinés
iSeminés opti curopatijos (NAION), nesvarbu, ar tai buvo susij¢ su anksc¢iau vartotais
fosfodiess 5 (FDES) inhibitoriais, ar ne (zr. 4.4 skyriy).

V%} preparaty nuo erekcijos disfunkcijos paprastai negalima vartoti vyrams, kuriems
nerekomenduojamas seksualinis aktyvumas (pvz., pacientams, kuriems yra sunkus Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimas, pvz., nestabili kriitinés angina ar sunkus Sirdies nepakankamumas
[NYHA III ar IV klasé]).

Toliau iSvardytomis ligomis sergantiems pacientams vardenafilio saugumas netirtas, todél jiems §io

preparato vartoti negalima tol, kol nebus gauta daugiau informacijos:

- sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh C),

- galutiné inksty ligos stadija, kurios metu ligoniui biitina dialize,

- hipotenzija (kraujospidis < 90/50 mmHg),

- neseniai (per paskutinius 6 mén.) iStikes smegeny insultas ar miokardo infarktas,

- nestabili kriitinés angina ir nustatytas paveldétas degeneracinis tinklainés sutrikimas, pvz.,
pigmentinis retinitas.

18



Vyresniems kaip 75 mety vyrams vardenafilio negalima vartoti kartu su stipriai veikianc¢iais CYP3A4
inhibitoriais ketokonazolu ir itrakonazolu (vartojamais per burng).

Vardenafilio negalima vartoti kartu su ZIV proteazés inhibitoriais, pvz., ritonaviru ir indinaviru,
kadangi pastarieji preparatai labai stipriai slopina CYP3A4 (Zr. 4.5 skyriy).

Fosfodiesterazés 5 (FDES) inhibitoriy, jskaitant vardenafilio, draudziama vartoti kartu su
guanilatciklazés stimuliatoriais (pvz., riociguatu), nes gali pasireiksti simptominé hipotenzija (Zr.
4.5 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydyti vaistiniais preparatais, biitina diagnozuoti erekcijos disfunkcija, surl’@
anamnezg ir atlikus klinikine apziiira, bei nustatyti galimas Sio sutrikimo priezastis.

Pries skirdamas bet kokj gydyma nuo erekcijos disfunkcijos, gydytojas turi jvertinti {@nto Sirdies ir
kraujagysliy sistemos biikle, kadangi seksualinis aktyvumas kelia tam tikra I‘lZl i(Zr.

4.3 skyriy). Vardenafilis plecia kraujagysles, todél trumpam Siek tiek sumazgj Qospudls (zr.

5.1 skyriy). Pacientai, kuriems yra kraujo iStekéjimo i§ kairiojo Sirdies sk11 rukcija, pvz.,
aortos stenozé ar idiopatiné hipertrofiné subaortiné stenozé, gali bti jau aujagysles plecianciy
preparaty, jskaitant ir 5-ojo tipo fosfodiesterazés inhibitorius, poveikiuiQ

Buvo pranesta apie sunkias Sirdies ir kraujagysliy sistemos rea J ~fskaitant staigig mirtj,
tachikardija, miokardo infarkta, skilveliy tachiaritmija, kruting ing ir smegeny kraujagysliy
sutrikimus (jskaitant praeinantj smegeny iSemijos priepuo I,Xaujawmq ] smegenis), pagal vartojimo
laikg siejamus su vardenafiliu. Daugumai pacienty, kun@pasuelske Sios reakcijos, buvo Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos veiksniy. Taciau ne;mano ai nustatyti, ar minétos reakcijos yra
tiesiogiai susijusios su S$iais rizikos veiksniais, V;ﬁ iu, lytiniu aktyvumu arba su $iy ar kity
veiksniy visuma.

Vaistiniais preparatais nuo erekcijos disf %s atsargiai reikia gydyti vyrus, kuriems yra anatominiy
varpos deformacijy (pvz., anguhacu iné fibrozé ar Peyronie liga) arba biiklé, galinti skatinti

priapizma (pvz., pjautuviné anem§ gmé mieloma ar leukozg).

Vivanza burnoje disperguoj a eciy vartojimas kartu su plévele dengtomis tabletémis arba kitais
erekcijos sutrikimo gydy% 1s nebuvo tirtas, todél tokie deriniai nerekomenduojami.

Senyvi pacientai (> 6 ) gali blogiau toleruoti didziausig Vivanza 20 mg plévele dengty tableciy
doze (zr. 4.2 ir 4.

Vartojimas kn@m alfa adrenoblokatoriais
VaI‘tO] ant adrenoblokatoriaus ir vardenafilio, kai kuriems pacientams gali pasireiksti simptominé
p adangl abu preparatai plecia kraujagysles. Kartu pradéti gydyti vardenafiliu galima tik
% fa adrenoblokatorius stabilizuoja paciento biikle. Pacientams, kurie pastoviai vartoja alfa
adrenhoblokatorius, gydyma vardenafiliu reikia pradéti nuo maziausios rekomenduojamos dozés — 5 mg
plévele dengtomis tabletémis. Pacientams, vartojantiems alfa adrenoblokatoriy, negalima pradéti
vartoti Vivanza 10 mg burnoje disperguojamy table¢iy. Vardenafilj galima skirti bet kada kartu su
tamsulozinu arba alfuzozinu. Skiriant vardenafilj kartu su kitais alfa adrenoblokatoriais, turi bati
nustatytas dozés laiko tarpas tarp $iy vaisty skyrimo (zr. 4.5 skyriy). Pacientams, kurie jau vartoja
optimalig vardenafilio doze, pradéti gydyma alfa adrenoblokatoriais reikia nuo maziausios dozés.
Palaipsniui didinant alfa adrenoblokatoriy dozg, pacientams, vartojantiems vardenafilj, gali sumazéti
kraujospudis.
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Vartojimas kartu su CYP3A4 inhibitoriais

Vardenafilio negalima vartoti kartu su stipriai veikianciais CYP3A4 inhibitoriais (pvz., per burng
vartojamais itrakonazolo ir ketokonazolo preparatais), kadangi $iy vaistiniy preparaty vartojant kartu,
gali labai padidéti vardenafilio koncentracija kraujo plazmoje (Zr. 4.5 ir 4.3 skyrius).

Vartojant vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitorius, pvz., eritromicing ir klaritromicing, kartu su
vardenafiliu, gali tekti keisti pastarojo preparato doze (Zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

Manoma, kad greipfrutai ar greipfruty sultys didina kartu vartojamo vardenafilio koncentracijg kraujo
plazmoje. Sio derinio reikia vengti (zr. 4.5 skyriy).

Poveikis QTc intervalui
Irodyta, jog iSgérus vieng 10 mg arba 80 mg vardenafilio dozg, elektrokardiogramos QTc interv
pailgéja vidutiniskai atitinkamai 8 ms. ir 10 ms. Skiriant vienkarting 10 mg vardenafilio doz
400 mg gatifloksacino, kurio veiklioji medziaga panasiai veikia QT intervala, QTc pailgéj
palyginti su bet kurio atskirai vartojamos veikliosios medziagos poveikiu. Klinikiné éi{

ir esant bet kokioms salygoms, kadangi toks poveikis priklauso nuo individuali kos veiksniy ir
jautrumo, kuriy gali atsirasti bet kuriam pacientui ir bet kuriuo laiku. Pacie riems yra
reik§mingy rizikos veiksniy, pvz., hipokalemija, jgimtas prailgéjes QT i las, 1A klasés (pvz.,
chinidino, prokainamido) ar III klasés (pvz., amjodarono, sotalolio) anti iniy vaistiniy preparaty
vartojimas, QTc intervalg ilginanCiy vaistiniy preparaty, jskaitanf V@na 1j, reikia nevartoti.

reik§mé nezinoma (zr. 5.1 skyriy)
Ar $is pokytis reikSmingas klinikai, nezinoma ir negalima teigti, jog jis pasireiékig@ms pacientams

Poveikis regéjimui .

Pranesta apie regéjimo sutrikimus ir nearteriitin€s iSeminé Bﬁnés neuropatijos (NAION) atvejus,
susijusius su Vivanza ir kity FDES inhibitoriy vartojimufAgpzvalginiy duomeny analizé rodo, kad
vyrams, kuriems yra erekcijos disfunkcija, vartojanti ES5 inhibitoriy, pvz., vardenafilio,
tadalafilio arba sildenafilio, padidéja NAION rizik4 (&' 4.8 skyriy). Tai gali biiti svarbu visiems
pacientams, vartojantiems vardenafilio, todél paciéntams reikia paaiskinti, kad staigiai sutrikus
regéjimui jie turi nutraukti Vivanza burnoje @erguoj amy tableciy vartojimg ir nedelsiant pasitarti su

gydytoju (zr. 4.3 skyriy). @

ogitais rodo, kad pats vardenafilis neslopina agregacijos, taiau
didelé jo koncentracija (virSijafiti tetaping) stiprina azoto oksido donoro natrio nitroprusido
antiagregacinj poveikj. Vapdehafilis, vartojamas vienas ar kartu su acetilsalicilo riig§timi, zmogui
poveikio kraujavimo la I daré (zr. 4.5 skyriy). Néra informacijos apie vardenafilio sauguma

|

Poveikis kraujavimui
Tyrimai in vitro su zmogaus tro

pacientams, kuriems ujavimo sutrikimy ar aktyvi pepsiné opa. Tokiems asmenims vardenafilio
galima skirti tik k g1 jvertinus naudg ir rizika.

Aspartamas

KlekV1en jo vaisto 10 mg burnoje disperguojamoje tabletéje yra 1,80 mg aspartamo. Aspartamas
yra n no Saltinis. Jis gali buti kenksmingas sergantiems fenilketonurija (FKU), reta genetine
g@ sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pasalinti.

Sorbitolis
Kiekvienoje Sio vaisto 10 mg burnoje disperguojamoje tabletéje yra 7,96 mg sorbitolio.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity vaisty poveikis vardenafiliui

Tyrimai in vitro

Daugiausia vardenafilio metabolizuoja kepeny citochromo P450 (CYP) 3A4 izofermentai, Siek tiek jo
metabolizuoja ir CYP3AS bei CYP2C izofermentai. Minéty izofermenty inhibitoriai sumazina
vardenafilio klirensg.
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Tyrimai in vivo

Kartu su vardenafiliu (10 mg plévele dengty tableciy) vartojamas stipriai CYP3 A4 izofermentus
slopinantis ZIV proteazés inhibitorius indinaviras (po 800 mg tris kartus per parg) mazdaug 16 karty
padidino vardenafilio AUC ir 7 kartus padidino jo Cmax. Po 24 valandy vardenafilio koncentracija
kraujo plazmoje sumaz¢jo ir buvo mazdaug 4 % didziausios (Cmax) jo koncentracijos kraujo plazmoje
(zr. 4.4 skyriy).

Kartu su ritonaviru (po 600 mg du kartus per parg) vartojamo vardenafilio (5 mg) Cmax padidéja

13 karty, o AUCo.24 — 49 Kartus. Si sgveika pasireiskia tod¢l, kad stipraus poveikio CYP3A4
inhibitorius ritonavivas, slopinantis ir CYP2C9 izofermenty aktyvuma, blokuoja vardenafilio
metabolizmg kepenyse. Ritonaviras gerokai pailgina vardenafilio pusinés eliminacijos laikg: jis gali
biti net 25,7 val. (Zr. 4.3 skyriy).

Kartu su vardenafiliu (5 mg) vartojant stipriai veikiancio CYP3A4 inhibitoriaus ketokonazo (@6
(200 mg), 10 karty padidéjo vardenafilio AUC ir 4 kartus padidéjo jo Cmax (Zr. 4.4 skyriq

Nors specifiniy sgveikos tyrimy neatlikta, taciau tikétina, kad kartu vartojami Kkiti stj Velklantys
CYP3A4 inhibitoriai (pvz., itrakonazolas) gali panasiai kaip ketokonazolas padi denafilio
koncentracija kraujo plazmoje. Nerekomenduojama vardenafilio vartoti su sti Qﬂqanmals
CYP3A4 inhibitoriais tokiais kaip per burng vartojami itrakonazolo ir ket preparatai (zZr. 4.3
ir 4.4 skyrius). Vyresniems kaip 75 mety vyrams vardenafilj kartu su itr: zolu ar ketokonazolu
draudziama vartoti (zr. 4.3 skyriy). 6

CYP3 A4 inhibitorius eritromicinas (po 500 mg tris kartus per p Q)\ rtojamas kartu su vardenafiliu
(5 mg), 4 kartus padidino vardenafilio AUC ir 3 kartus padl Chmax. Nors konkreciy vaisty
sgveikos tyrimy atlikta nebuvo, tikétina, kad kartu vartoj a& 1tromicing bus panasSus poveikis
vardenafilio AUC ir Cnax. Vardenafilj vartojant kartu su niais CYP3A4 inhibitoriais, pvz.,
eritromicinu ar klaritromicinu, vardenafilio doz¢ gal@w 1 keisti (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Sveiky savanoriy organizme nespecifinio poveikiG¢itochromo P 450 inhibitorius cimetidinas (po
400 mg du kartus per parg) kartu vartojamo @enaﬁlio (20 mg) AUC ir Cmax jtakos nedaré.

Greipfruty sultys — silpnas Zarny siene P3A4 metabolizmo inhibitorius, gali nedaug padidinti
vardenafilio koncentracijg kraujo pl@ne (Zr. 4.4 skyriy).

Kartu vartojamas H, antagoni &Qnitidinas (po 150 mg du kartus per parg), digoksinas, varfarinas,
glibenklamidas, alkohohs qgﬁné didziausia koncentracija kraujyje — 73 mg/dl) ar pavienés
antacidiniy preparaty ﬂ hidroksido ar aliuminio hidroksido) dozés vardenafilio (20 mQg)
farmakokinetikai ltak% aré.

Nors visy vaisti %paratq sgveika specifiniais tyrimais nenustatinéta, populiacijos
farmakokinet anahze rodo, jog acetilisalicilo rugstis, AKF inhibitoriai, beta adrenoblokatoriai,
silpno pow;ao CYP3A4 inhibitoriai, diuretikai ir vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto

(sulf; n@ amido dariniai bei metforminas) vardenafilio farmakokinetikai jtakos nedaro.

Vardenafilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams
Néra duomeny apie vardenafilio saveika su nespecifinio poveikio fosfodiesterazés inhibitoriais
teofilinu ar dipiridamoliu.

Tyrimai in vivo

Tiriant 18 sveiky savanoriy, nepastebéta, kad vardenafilis (10 mg), vartojamas jvairiais intervalais
(nuo 1 val. iki 24 val.) pries po liezuviu vartojama nitroglicering (0,4 mg) stiprinty jo kraujosptdj
mazinantj poveikj. Sveikiems vidutinio amziaus vyrams 20 mg vardenafilio plévele dengty tableciy
dozé stiprino nitroglicerino (0,4 mg), pavartoto po liezuviu, praéjus 1 val. arba 4 val. po vardenafilio
vartojimo, sukeliama kraujosptidzio mazéjimg. Nitroglicerino pavartojus pra¢jus 24 val. po vienos
20 mg vardenafilio plévele dengty tableciy dozés vartojimo, jtakos kraujospiidzio mazéjimui
nepasireiSké. Ar vardenafilis gali stiprinti nitraty sukeliama hipotenzinj poveikj, informacijos néra,
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todél kartu Vivanza burnoje disperguojamy tableciy ir nitraty preparaty vartoti negalima (Zr.
4.3 skyriy).

Nikorandilis yra kalio kanaly atvériklio ir nitrato hibridas. Kadangi jame yra nitrato komponentas, §is
preparatas gali turéti stipria saveikg su vardenafiliu.

Kadangi vartojant vien alfa adrenoblokatoriy gali labai sumazéti kraujospudis ir pasireiksti padéties
hipotenzija ir sinkopé, todél buvo atlikti jy ir vardenafilio sgveikos tyrimai. Dviejy tarpusavio sgveikos
tyrimy su sveikais, turinciais normaly kraujosptidj savanoriais, metu, po to, kai alfa adrenoblokatoriy
tamsulozino ar terazosino dozés buvo greitai padidintos iki dideliy, kartu paskyrus vardenafilj
daugeliui tiriamyjy buvo nustatyta hipotenzija (kai kuriais atvejais simptominé). Pacientams,
gydytiems terazosinu, hipotenzija buvo nustatyta dazniau, kai kartu buvo skiriama ir vardenafilio, nei,
kai Siy preparaty buvo vartojama atskirai, kai dozes skyré 6 valandy intervalas.

Remiantis tarpusavio sgveikos tyrimy, atlikty su pacientais, serganciais gérybine prostato @azij a
(GPH), ir pastoviai gydomais tamsulozinu, terazosinu ar alfuzozinu, duomenimis, nus@

o Pastoviai gydomiems tamsulozinu pacientams skiriant vardenafilio (plével
5 mg, 10 mg ar 20 mg dozes, nepastebéta simptominio kraujospidzio s
21 tamsulozinu gydomy pacienty laikinai sistolinis kraujospiidis stovi &n
85 mmHg.

o Skiriant vardenafilj (plévele dengtos tabletés) kartu su terazosinu (§ar 10 mg) vienam i$
21 paciento atsirado simptominé posturaliné hipotenzija. Hi zijos nebuvo pastebéta, kai
terazosinas buvo geriamas praéjus 6 val. nuo Vardenaﬁli@ artojimo.

n

imo, nors 3 i§
7€j0 Zemiau

. Pastoviai gydomiems alfuzozinu pacientams skiriant ¥ filio (plévele dengtos tabletes)
5 mg ar 10 mg dozes, nepastebéta simptominio kra 7io sumaz¢jimo, lyginant su placebu.

yra stabili. Tokiems pacientams pradzioje reikia s aziausia rekomenduojama prading 5 mg
vardenafilio doze. Vivanza galima skirti bet kuriuo“metu kartu su tamsulozinu arba alfuzozinu, o
skiriant vardenafilj su kitais alfa adrenoblok@ais, reikia nustatyti laiko tarpa tarp $iy vaisty

vartojimo (zr. 4.4 skyriy). @
]

Vivanza 10 mg burnoje disperguo 1®ableéiq negalima skirti kaip pradinés dozés pacientams,
vartojantiems alfa adrenoblokat{é(ir. 4.4 skyriy).

L 2
Todél, kartu gydyti vardenafiliu galima pradéti, ﬁ@lenw[, gydomy alfa adrenoblokatoriais, buklé

Kartu su vardenafiliu (20
preparato varfarino (25

vele dengtomis tabletémis) vartojant CYP2C9 metablizuojamo

ba digoksino (0,375 mg) reikSmingos saveikos nepasireiske. Kartu su
vardenafiliu (20 m jamo glibenklamido (3,5 mg) santykinis biologinis prieinamumas nekito.
Specifiniu tyrim rijo fhetu hipertenzija sergantys pacientai vardenafilj (20 mg) vartojo kartu su léto

atpalaidavimo dipino preparatais (30 mg arba 60 mg), nustatyta, kad gulint sistolinis kraujospiidis
sumazé&jo @g, diastolinis — 5 mmHg daugiau ir 4 tvinksniais per minut¢ padaznéjo pulsas.

Var n@o (20 mg plévele dengty tableciy) vartojant kartu su alkoholiu (vidutiné didziausia

ko acija kraujyje — 73 mg/dl), alkoholio poveikis kraujosptidziui ir $irdies susitraukimy dazniui
nestipréjo, vardenafilio farmakokinetika nekito.

Vardenafilis (10 mg) neilgina kraujavimo laiko, pailgéjusio dél acetilsalicilo ruigsties (2 kartus po

81 mg) poveikio.

Riociguatas

Ikiklinikiniy tyrimy metu pastebétas papildomas sisteminio kraujospidzio sumazéjimas FDES
inhibitoriy vartojant kartu su riociguatu. Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, jrodyta, kad
riociguatas padidina hipotenzinj FDES inhibitoriy poveikj. Néra palankaus tokio vaisty derinio
klinikinio poveikio tirtoje populiacijoje jrodymy. Riociguato vartoti kartu su FDES inhibitoriais,
iskaitant vardenafilj, draudziama (zr. 4.3 skyriy).
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4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Moterims Vivanza netinka. Vardenafilio vartojimo né$¢ioms moterims tyrimy neatlikta.
Duomeny apie vaisinguma néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Klinikiniy tyrimy metu kai kuriems vardenafilio vartojusiems pacientams pasireiské galvos svaigimas
bei regos sutrikimas, todél, pries pradédami vairuoti ar valdyti mechanizmus, pacientai turi pasitikrinti,

ar Vivanza burnoje disperguojamos tabletés nesutrikdé reakcijos.

4.8

Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu vartojant Vivanza plévele dengtas tabletes ar 10 mg burnoje

tabletes nepageidaujamos reakcijos dazniausiai buvo trumpalaikés ir lengvos ar
Dazniausia nepageidaujama reakcija, pasireiskusi > 10 % pacienty, buvo gal

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal MedDRA daznio apibudi
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/
< 1/1000), labai retas < 1/10000) ir daznis nezinomas (negah

duomenis).

QJ

us: labai daznas (> 1/10),

etas (nuo > 1/10000 iki
ai¢iuotas pagal turimus

>
&’b

&ergum amas

inio sunkumo.

smas.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcij d@klamas maz¢jancio sunkumo tvarka.

Toliau iSvardytos pasireiskusios nepageidaujam% 1jos.

2

Organu Labai DazZnas Znas Retas Daznis
sistemy daZnas (nuo Quo >1/1000 (nuo > 1/10000 iki | neZinomas
klasés (=1/10) >1/10 & 1ki < 1/100) < 1/1000) (negali biiti
< 1/ apskaiéiuotas
pagal turimus
& duomenis)
Infekcijos ir . C Konjunktyvitas

D

infestacijos ,\\
Imuninés g Alerginé edema | Alerginé reakcija
sistemos ir

sutrikimai > angioneuroziné
QJ edema
Miego Nerimas
sutrikimas
Galvos Galvos Mieguistumas Apalpimas Kraujavimas ]
skausmas | svaigimas | Parestezijos ir Traukuliai smegenis
sutrikimai dizestezijos Amnezija
Praeinantis smegeny
iSemijos priepuolis
Akiy Regos sutrikimas | Padidéjes akispiidis | Nearteriitiné
sutrikimai Akiy hiperemija | Padidéj¢s asarojimas | iSeminé
Spalvinio priekiné optiné
regéjimo neuropatija
iSkreipimai Regé¢jimo
Akiy skausmas defektai

ir diskomfortas

Sviesos baimé
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Organu Labai DazZnas NedaZnas Retas Daznis
sistemy daZnas (nuo (nuo > 1/1000 (nuo > 1/10000 iki | neZzinomas
klasés (= 1/10) > 1/100 iki | iki < 1/100) < 1/1000) (negali bti
<1/10) apskaiCiuotas
pagal turimus
duomenis)
Ausy ir Tinitas Staigus
labirinty Galvos apkurtimas
sutrikimai svaigimas
Sirdies Palpitacija Miokardo infarktas | Staigi mirtis
sutrikimai Tachikardija Skilvelinés
tachiaritmijos
Kriitinés angina N
Kraujagysliy Veido Hipotenzija ’0’
sutrikimai paraudimas Hipertenzija AK/
Kvépavimo Nosies Dusulys Epistaksé '0
sistemos, uzgulimas | Sinusy Ve <
kriitinés uzgulimas <>
lastos ir Q
tarpuplaucio @
sutrikimai (
Virskinimo Virskinimo | Gastroezofaginio Q
trakto sutrikimas | refliukso liga . 6
sutrikimai Gastritas \
Virskinimo K Q
trlfkto ir pilvo A
skausmas
Viduria@
Vémimas
Pykininias
mas
{Puinoje
Kepenuy, &:Fadidéjes Gama
tulZies puslés O transaminaziy gliutamiltransferazés
ir lataky 0 aktyvumas aktyvumo
sutrikimai % padidéjimas
Odos ir . C Eritema Jautrumo Sviesai
poodinio \9 ISbérimas reakcijos
audinio
sutrikimai ¢ @
Skeleto, > Nugaros
raumeny i QJ skausmas
jungia Padidéjes
audinj kreatino
su%nai fosfokinazes
aktyvumas
Mialgija
Padidégjes
raumeny tonusas
ir mé§lungis
Inksty ir Hematurija
Slapimo taky
sutrikimai
Lytinés Sustipréjusi Priapizmas Varpos
sistemos ir erekcija hemoragija
kriities Hematospermija
sutrikimai
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Organu Labai DazZnas NedaZnas Retas Daznis

sistemy daZnas (nuo (nuo > 1/1000 (nuo > 1/10000 iki | neZzinomas

klasés (= 1/10) > 1/100 iki | iki < 1/100) < 1/1000) (negali bti

< 1/10) apskaiéiuotas

pagal turimus
duomenis)

Bendrieji Bloga savijauta | Kriitinés skausmas

sutrikimai ir

vartojimo

vietos

paZeidimai

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas @

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje, gauta pranesimy, kad vartoj

inhibitorius, jskaitant vardenafilj, pasireiské varpos hemoragija, hematospermija ir hematugi

Vartojant 20 mg Vivanza plévele dengty tableciy doze, senyviems pacientams (> 6% ) dazniau
a

pasireiské galvos skausmas (16,2 %, palyginti su 11,8 %) ir galvos svaigimas (3, /=% lyginti su

0,7 %) nei jaunesniems pacientams (< 65 mety). Q

Apskritai nepageidaujamos reakcijos (ypac ,,galvos svaigimas®) Siek tiek d @ pasireiksdavo
hipertenzija sirgusiems pacientams. Q(

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas .

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vai N preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos sa i. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakci udodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema. . é

N\
4.9 Perdozavimas A@

Vienkartinés dozés poveikio tyrimy metu sa riai toleravo < 80 mg vardenafilio (plévele dengty
tableciy) doze, sunkiy nepageidaujam ij jiems neatsirado.

per para) kai kuriems vyrams sukele)stipry nugaros skausma. Su toksiniu poveikiu raumenims ar
nervams jis nebuvo susije.

Perdozavus, jei reikia, tgik@’ Iprastinés palaikomojo gydymo priemonés. Manoma, kad inksty
dializé nepagreitina kli \ es daug vardenafilio prisijungia prie kraujo plazmos baltymy ir daug
preparato nepaﬁalir@ slapimu.

Didesné ir dazniau, negu rekomeniu@na, vartojama dozé (40 mg plévele dengty table¢iy du kartus

5 F LOGINES SAVYBES

5.1 il@]akodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urologinis preparatas nuo erekcijos disfunkcijos, ATC kodas — GO4BE09.

Vardenafilis yra geriamasis vaistinis preparatas vyry, kuriems yra erekcijos disfunkcija, erekcijos
funkcijai gerinti. Paprastai tuo atveju, jeigu taikoma seksualiné stimuliacija, preparatas atgaivina
erekcijos funkcija, padidindamas kraujo pritekéjimg j varpa.

Varpos erekcija yra hemodinaminis procesas. Seksualinés stimuliacijos metu iSsiskiria azoto oksido.
Jis aktyvina fermentg guanilato ciklaze, dél to akytkiinyje gaminama daugiau ciklinio guanozino
monofosfato (cGMF). D¢l to atsipalaiduoja lygieji raumenys ir daugiau kraujo priteka j varpa. Ciklinio
GMF kiekis priklauso nuo jo sintezés, dalyvaujant guanilato ciklazei, ir skilimo, veikiant cGMF
hidrolizuojanc¢ioms fosfodiesterazéms (FDE), greicio.
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Vardenafilis yra stipraus ir selektyvaus poveikio cGMF specifinés 5-ojo tipo fosfodiesterazés (FDES),
svarbiausios Zzmogaus akytkiinio FDE, inhibitorius. Vardenafilis, slopindamas FDES, labai sustiprina
endogeninio azoto oksido sukeliamg poveikj akytkiiniui. Kai seksualinés stimuliacijos metu i$siskiria
azoto oksido, dél vardenafilio sukelto FDES slopinimo akytkiinyje padaugéja cGMF. Vadinasi,
vardenafilio teigiamam gydomajam poveikiui pasireiksti biitina seksualiné stimuliacija.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad FDES vardenafilis veikia daug stipriau negu kitas zinomas
fosfodiesterazes (> 15 karty stipriau negu FDE6, > 130 karty stipriau negu FDE1, > 300 karty stipriau
negu FDE11 ir > 1000 karty stipriau negu FDE2, FDE3, FDE4, FDE7, FDES, FDE9 ir FDE10).

Varpos pletizmografijos (RigiScan) tyrimu nustatyta, jog iSgérus 20 mg vardenafilio dozg, kai kuriems
vyrams pakankama penetracijai (rigidiSkumas — 60 %, vertinant pagal RigiScan) erekcija atsiranda jau
po 15 min. Praéjus 25 min. po dozés vartojimo, tiriamyjy reakcija j vardenafilj statistiskai patiki
skyrési nuo reakcijos i placeba.

Vardenafilis trumpam Siek tiek sumazina kraujospiidj, ta¢iau sumazéjimas dazniausiai 1 yra
nereik§mingas. Pavartojus 20 mg vardenafilio doze, vidutinis didZiausias sistolinio ospud21o
sumazéjimas gulint buvo 6,9 mm Hg didesnis, pavartojus 40 mg doz¢ — 4,3 mm % esnis negu
pavartojus placebo. Sis poveikis atitinka FDES inhibitoriy sukeliamg kraujag siplétimg ir,
manoma, kad jis atsiranda dél cGMF kiekio padidéjimo kraujagysliy lygiyj chy lastelése.
Sveikiems vyrams savanoriams tiek vienkartinés, tiek kartotinés ne dide LLLg4<21ip 40 mg vardenafilio
dozés klinikai reik§mingy EKG poky¢iy nukélé. Q

dalyvavo 59 sveiki vyrai, buvo lygintas vardenafilio (10 m g), sildenafilio (50 mg ir 400 mg)
ir placebo sukeliamas poveikis QT intervalui. Aktyvios ko nés grupés pacientai vartojo
moksifloksacino (400 mg). Poveikis QT intervalui buv§ atomas praéjus valandai (vidutinis

Vienkartinés dozés poveikio tyrimo (randomizuoto, atlikty dV% lu, kryzminiu btidu), kuriame

vardenafilio tmax) po dozés vartojimo. Svarbiausias §j mo tikslas buvo paneigti, kad iSgerta viena
80 mg vardenafilio dozé, palyginti su placebu, QT4 ifit€rvalg pailgina daugiau kaip 10 ms. (t. y.
jrodyti, kad tokio poveikio preparatas nesukelia), astatant pagal Fridericia korekcijos formulés
(QTcF=QT/RR1/3) pokytj, atsirandantj pra %Calandai po dozés vartojimo. Praéjus valandai po

10 mg ar 80 mg vardenafilio dozés Va ¢ (Fridericia) buvo atitinkamai 8 ms. (90 % PI: 6-9) ir
10 ms. (90 % PI: 8-11), o QTci — atiti 4 ms (90 % PI: 3-6) ir 6 ms (90 % PI: 4-7) ilgesnis, negu
po placebo vartojimo. Pasiekus tma @O mg vardenafilio dozés sukeltas vidutinis QTcF pokytis
buvo didesnis negu nustatyta riﬁ@urkis — 10 ms., 90 % PI: 8-11). Panaudojus individualia

korekcijos formule, né Vien% muo neperzengé nustatytos ribos.

10 mg vardenafilio ar mg sildenafilio doz¢ kartu su 400 mg gatifloksacino, kuris panasiai veikia
QT intervalg. Ir v, @af is, ir sildenafilis pailgino Fridericia QTc 4 ms (vardenafilis) ir 5 ms
(s1ldenaﬁhs) inti su bet kurio atskirai vartojamo vaisto poveikiu. Tikroji klinikiné iy QT

poky¢iy relif ezinoma.

Kltamﬁnacua apie klinikinius tyrimus su 10 mg burnoje disperguojamomis vardenafilio tabletémis
rnOJe disperguojamy vardenafilio table¢iy veiksmingumas ir saugumas buvo atskirai

nust ti didelés populiacijos dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 701 atsitiktinai atrinktas

pacientas, kuriam yra erekcijos disfunkcija, ir kuriam preparatas buvo skirtas iki 12 savai¢iy. I§ anksto

nustatytuose pogrupiuose pacienty pasiskirstymas buvo: senyvi pacientai (51 %), pacientai, sergantys

cukriniu diabetu (29 %), dislipidemija (39 %) ir hipertenzija (40 %).

*
Vaistui patekus j rinka ﬁ 150 tyrimo metu 44 sveikiems savanoriams buvo skiriama vienkartiné

Sujungus 10 mg burnoje disperguojamy vardenafilio tableciy dviejy tyrimy duomenis, TEFI
(tarptautinis erekcinés funkcijos indeksas) pagrindiniai rodikliai buvo reikSmingai didesni vartojant
10 mg burnoje disperguojamas vardenafilio tabletes, lyginant su placebu.

Klinikiniy tyrimy metu 71 % procentiné dalis visy pranesty lytinés sueigos bandymy baigési sékminga
penetracija, lyginant su 44 % visy bandymy placebo grupéje. Sie rezultatai taip pat atsispindéjo ir

pogrupiuose: senyviems pacientams (65 %), sergantiems cukriniu diabetu pacientams (63 %),
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pacientams, kuriems yra dislipidemija (66 %) ir hipertenzija (70 %) — i$ visy pranesty lytinés sueigos
bandymy baigési sékminga penetracija.

Apie 63 % visy pranesty lytinés sueigos bandymy vartojant vardenafilio 10 mg burnoje
disperguojamas tabletes buvo sékmingi atsizvelgiant j erekcijos i§laikyma, lyginant su mazdaug 26 %
1§ visy placebu kontroliuojamy lytinés sueigos bandymy. I$ anksto nustatytuose pogrupiuose 57 %
(senyvy pacienty), 56 % (pacienty, serganciy cukriniu diabetu), 59 % (pacienty, kuriems yra
dislipidemija) ir 60 % (pacienty, serganciy hipertenzija) i§ visy pranesty bandymy vartojant
vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamas tabletes buvo sékmingi atsizvelgiant j erekcijos iSlaikyma.

Kita informacija apie klinikinius tyrimus

Klinikiniy tyrimy metu vardenafilio vartojo daugiau kaip 17000 18-89 mety vyry, kuriems buvo
erekcijos disfunkcija. Daugeliui i$ jy buvo dauginé gretutiné patologiné buklé. Daugiau kaip

2 500 pacienty buvo gydyti vardenafiliu 6 mén. arba ilgiau. Daugiau kaip 900 is jy buvo gyd
vienerius metus ar ilgiau.

Tirtos $ios pacienty grupés: senyvi zmonés (22 %), sergantys hipertenzija (35 %), ¢ iu diabetu
(29 %), iSemine Sirdies liga ar kitokiomis $irdies bei kraujagysliy sistemos ligomj ), létine
plauciy liga (5 %), hiperlipidemija (22 %), depresija (5 %) bei ligoniai, kurie o atlikta radikali
prostatektomija (9 %). Tyrimuose dalyvavusiy senyvy (> 75 mety, 2,4 %) b @@ ¢iy kai kuriomis
Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis vyry grupés buvo nepakankamo {4.3 skyriy). Klinikiniuose
tyrimuose nedalyvavo pacientai, kurie serga CNS liga (iSskyrus nugaro%egenu[ pazeidima), kuriems
yra sunkus inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, buvo dubens org%ope acija (iSskyrus nervus
tausojancig prostatektomija), trauma ar taikyta radioterapija, tai ¢, kuriy sumazéjes lytinis
poreikis ar kuriems yra anatominiy varpos deformacijy. &

\
Pagrindiniy tyrimy metu vardenafilis (plévele dengtoss a%’%s‘s, palyginti su placebu, daugiau
pagerino erekcijos funkcijg. Nedideliam skaiciui paci x urie lytinj aktg mégino atlikti 4-5 val.
laikotarpiu po dozés vartojimo, penetracijos ir erﬁi i§laikymo sékmés daznis buvo nuolat
didesnis, negu vartojusiems placebg.

Platts nekintama doze (plévele dengtas t % vartojusiy vyry, kuriems buvo erekcijos disfunkcija,
3 ménesiy tyrimai parodé, kad i§ vardefiafilid vartojusiy pacienty grupiy sékminga penetracija (SEP 2)
buvo atitinkamai 68 % (5 mg), 76 00@ mg) ir 80 % (20 mg) , i§ vartojusiy placebo — 49 %. I§
vardenafilio vartojusiy tiriamyj 1y erekcija galéjo islaikyti (SEP 3) atitinkamai 53 % (5 mg),

63 % (10 mg) ir 65 % (20 , 3§ vartojusiy placebo — 29 %.

Bendri pagrindiniy Ve%&%umo tyrimy duomenys rodo kad pacientams, kuriems po vardenafilio
pavartojimo penetraci vo sekminga, buvo tokia patologija: psichogeniné erekcijos disfunkcija
(77-87 %), misri 1@] disfunkcija (69-83 %), organiné erekcijos disfunkcija (64-75 %), senyvas
amzius (52-7ezéiseminé Sirdies liga (70-73 %), hiperlipidemija (62-73 %), 1étiné plauciy liga

(74-78 %), ijja (59-69 %), kartu vartojami antihipertenziniai vaistiniai preparatai (62-73 %).

pageride cukriniu diabetu serganciy pacienty pagrindinius erekcijos funkcijos rodiklius, galé¢jima
pasickti erekcija ir jg iSlaikyti pakankamai ilgai, kad lytinis aktas biity sékmingas, taip pat varpos
rigidiSkumga. Po 3 ménesiy gydymo gebéjimo pasiekti erekcijg ir galéjimo ja islaikyti daznis buvo
toks: 10 mg dozg vartojusiy vyry grupéje atitinkamai 61 % ir 49 %, 20 mg dozg vartojusiy vyry
grupéje — 64 % ir 54 %, placebo vartojusiy vyry grupéje — 36 % ir 23 %.

Kliné’ 1@yrimu nustatyta, jog 10 mg bei 20 mg vardenafilio doz¢, palyginti su placebu, Zenkliai

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo pacientai po prostatektomijos, metu 10 mg arba 20 mg
vardenafilio doz¢, palyginti su placebu, zenkliai pagerino erekcijos funkcijos pagrindinius rodiklius,
gebéjimg pasiekti erekcijg ir jg i§laikyti pakankamai ilgai, kad lytinis aktas buity sékmingas, ir varpos
rigidiskuma. Po 3 ménesiy gydymo gebéjimo pasiekti erekcija ir gal€jimo ja iSlaikyti daznis buvo
toks: 10 mg dozg vartojusiy vyry grup¢je atitinkamai 47 % ir 37 %, 20 mg doze vartojusiy vyry
grupéje — 48 % ir 34 %, placebo vartojusiy vyry grup¢je — 22 % ir 10 %.
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Lankstaus dozavimo klinikiniame tyrime pacientams, kuriems buvo paZzeistos nugaros smegenys,
vardenafilis, lyginant su placebu, Zymiai pagerino pagrindinius erekcijos funkcijos rodiklius,
sugebéjimg iSlaikyti erekcijg ir varpos stangruma pakankamai ilgai, kad biity sékmingai atliktas lytinis
aktas. Vartojanciy vardenafilj pacienty, kuriy TEFI (tarptautinis erekcinés funkcijos indeksas)
pagrindinis rodiklis grizo | normaly (= 26), buvo 53 %, lyginant su 9 % placebo grupéje. Po trijy
ménesiy gydymo, kuris buvo statistiSkai reikSmingas (p < 0,001), vardenafilio grupéje sugebéjo
pasiekti ir i$laikyti erekcijg 76 % ir 59 %, lyginant su 41 % ir 22 % pacienty placebo grupéje.

Ilgalaikiy tyrimy metu vardenafilio saugumas ir veiksmingumas nekito.

Vaiky populiacija
Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti tyrimy su visais vaiky populiacijos

pogrupiais duomenis vyry erekcijos disfunkcijos gydymui (vartojimo vaikams informacija patei a
4.2 skyriuje). @
5.2 Farmakokinetinés savybés ‘0

néra biologiskai ekvivalentiskos vardenafilio 10 mg plévele dengtoms tabletéms\I'9dél burnoje

Biologinio ekvivalentiSkumo tyrimai parod¢, kad vardenafilio 10 mg burnoje dis jamos tabletés
disperguojamos formos negalima vartoti kaip vardenafilio 10 mg plévele d{ﬁleém atitikmens.

Absorbcija Q

Vartojant vardenafilio plévele dengtas tabletes, vardenafilis grei ‘Nﬁorbuoj amas, kai kuriy vyry
kraujo plazmoje didziausia koncentracija atsiranda pragjus w&é\nin. po dozés vartojimo. Taciau
90 % atvejy didziausia koncentracija pasiekiama per 30-1 in. (mediana — 60 min.), i§gérus vaisto
nevalgius. Vidutinis absoliutus iSgerto vardenafilio bieloginis pricinamumas yra 15 %. Geriant
rekomenduojamas dozes (5-20 mg), vardenafilio Al@ max didéja beveik proporcingai dozés

dydziui. A

Vivanza plévele dengty tableciy, vartojamy bai riebiu maistu (turin¢iu 57 % riebaly), absorbcijos
greitis sumazeéja, viduring tmax reikSmeé p 1 val., 0 Cex sumazéja vidutiniskai 20 %.
Vardenafilio AUC nekinta. Kartu su m 7kuriame yra 30 % riebaly, iSgerto preparato absorbcijos
greitis ir apimtis (tmax, Cmax it AUC okie pat, kaip iSgerto nevalgius.

Vardenafilis greitai absorb 1%5 artojant Vivanza 10 mg burnoje disperguojamas tabletes be
vandens. Vidutinis laikas ‘-‘Q{hl Chax buvo 45-90 minuciy ir buvo panasus arba Siek tiek ilgesnis
(nuo 8 iki 45 min.), lyg'mg.\ plévele degty tableciy. Vidutinis vardenafilio AUC padidéjo nuo 21 iki
29 % (vidutinio amii@nsenyviems pacientams, kuriems buvo erekcijos disfunkcija) arba 44 %
(jauniems sveikie ims) vartojant 10 mg burnoje disperguojamas tabletes, lyginant su plévele
dengtomis tabletémis dél nedidelio preparato kiekio burnos ertméje vietinés absorbcijos per burna.
Nebuvo aiskal max vVidurkio skirtumo tarp burnoje disperguojamy tableciy ir plévele dengty tableciy.

\ 10 poveikio AUC ir tmax nestebéta, o vardenafilio Cmax sumazéjo 35 % maitinantis. Remiantis

A@ artojantiems vardenafilio 10 mg burnoje disperguojamas tabletes su labai riebiu maistu,
1
Siais'sezultatais Vivanza 10 mg burnoje disperguojamas tabletes galima vartoti valgant arba nevalgius.

Jeigu Vivanza 10 mg burnoje disperguojamos tabletés vartojamos su vandeniu, AUC sumazéja 29 %,
Chmax lieka nepakites, o viduring tmax reikSmeé sutrumpéja 60 minuciy, lyginant su preparato vartojimu
be vandens. Vivanza 10 mg burnoje disperguojamas tablets reikia vartoti be skysciy.

Pasiskirstymas

Vidutinis vardenafilio pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai koncentracija tampa pusiausvyriné, yra 208 1,
vadinasi, vaistinis preparatas pasiskirsto audiniuose.

28



Daug vardenafilio ir svarbiausio jo metabolito (M1) prisijungia prie kraujo plazmos baltymy (mazdaug
95 % vardenafilio ar M1). Ir vardenafilio, ir M1 jungimasis su baltymais nepriklauso nuo bendros
vaistinio preparato koncentracijos kraujyje.

Tiriant vardenafilio koncentracija sveiky asmeny spermoje, nustatyta, kad, pra¢jus 90 min. nuo dozés
vartojimo, spermoje gali biiti ne daugiau kaip 0,00012 % iSgertos dozeés.

Biotransformacija

Daugiausia vardenafilio Vivanza plévele dengtose tabletése metabolizuojama kepenyse, veikiant
citochromo P450 (CYP) 3A4 izofermentams, $iek tiek jo metabolizuoja ir CYP3AS5 ir CYP2C
izofermentai.

Svarbiausias metabolitas (M1), kurio biina Zmogaus kraujyje, atsiranda vardenafilio etilinimo m
Metabolitas metabolizuojamas toliau, pusinés jo eliminacijos laikas yra mazdaug 4 val. Siste
kraujotakoje dalis M1 biina gliukuronido pavidalu. Metabolito M1 selektyvumas fosfodl yra
panasus j vardenafilio. In vitro metabolito sukeliamo FDES slopinimo stiprumas sudar aug
28 % vardenafilio sukeliamo stiprumo, vadinasi, ir apie 7 % vaistinio preparato Vei%qgumo

Vidutinis galutinis vardenafilio pusinés eliminacijos laikas pacientams, vartoj @s Vivanza 10 mg
burnoje disperguojamas tabletes, buvo 4-6 val. Metabolito M1 pusinés elhtéﬁ laikas yra nuo 3

iki 5 val., panasiai kaip nepakitusio vaisto. Q
Eliminacija N %
Bendras vardenafilio klirensas organizme yra 56 1/val., galutini s eliminacijos laikas — apie

4-5 val. Daugiausia iSgerto vardenafilio iSsiskiria su iématom'x abolity pavidalu (mazdaug
91-95 % dozées), Siek tiek (mazdaug 2-6 % dozés) jo iésiskﬁ% su §lapimu.
*

Farmakokinetika specialiy grupiy pacienty organizm\

Senyvi Zmonés y

Sveiky senyvy savanoriy (65 mety ir vyresniy) o&:izme vardenafilio kepeny klirensas buvo
mazesnis negu sveiky jaunesniy (18-45 rne'u.@vanoriut. Senyvy vyry, vartojanciy Vivanza plévele
dengtas tabletes, organizme AUC Vidutini%i uvo 52 % didesnis, 0 Cmax — 34 % didesnis negu
jaunesniy vyry (zr. 4.2 skyriy).

Senyvy pacienty (65 mety ar vy QV’CIITO_] anciy burnoje disperguojamas vardenafilio tabletes,
vardenafilio AUC ir Cnax b ﬂ ¢jes atitinkamai 31-39 % ir 16-21 %, lyginant su 45 mety ir
jaunesniy pacienty. Nenus%l

ad vardenafilio kauptysi 45 mety ir jaunesniy ar 65 mety ir vyresniy
pacienty, vartojusiy 10 oje disperguojamy vardenafilio tableCiy kartg per para daugiau nei
desimt dieny, plazmo&

Sutrikusi inkst lja
Savanoriy, s buvo lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas ml/min.), organizme vardenafilio farmakokinetika buvo panasi j farmakinetika

in cijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), organizme vidutinis AUC buvo 21 %
didesmis, o vidutiné Cmax 23 % maZzesné negu savanoriy, kuriy inksty funkcija normali, organizme.
Nenustatyta statistiSkai patikimos koreliacijos tarp kreatinino klirenso ir vardenafilio ekspozicijos
(AUC, Cpax) (Zr. 4.2 skyriy). Vardenafilio farmakokinetika dializuojamy pacienty organizme netirta
(zr. 4.3 skyriy).

kontEol rupés asmeny, kuriy inksty funkcija normali, organizme. Savanoriy, kuriems buvo sunkus

Sutrikusi kepeny_funkcija

Pacienty, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh A ir B),
organizme vardenafilio klirensas buvo sumazgéjgs proporcingai kepeny funkcijos sutrikimo sunkumui.
Pacienty, kuriems buvo lengvas kepeny sutrikimas (Child-Pugh A), organizme vidutinis AUC ir Cpax
buvo atitinkamai 17 % ir 22 % didesni negu sveiky asmeny. Pacienty, kuriems buvo vidutinio
sunkumo kepeny sutrikimas (Child-Pugh B), organizme vidutinis AUC ir Cmax buvo atitinkamai 160 %
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ir 133 % didesni negu sveiky asmeny (Zr. 4.2 skyriy). Pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas (Child-Pugh C), organizme vardenafilio farmakokinetika netirta (zr. 4.3 skyriy).

Papildoma informacija

In vitro duomenys rodo, kad negalima atmesti vardenafilio poveikio jautresniems nei digoksinas
P-glikoproteino substratams. Dabigatrano eteksilatas yra labai jautriy zarnyno P-glikoproteino
substraty pavyzdys.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancegoriskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus

zmogui nerodo.
&4

6. FARMACINE INFORMACIJA «0

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas Q
Aspartamas (E951) @

Pipirméciy aromatiné medziaga Q<

Magnio stearatas

Krospovidonas . 6
Manitolis (E421) N
Koloidinis hidratuotas silicio dioksidas O\Q

Sorbitolis (E420) &
6.2 Nesuderinamumas @\6

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
| 4
3 metai. 0O

6.4  Specialios laikymo s s
Laikyti gamintojo paku(‘)@ad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés ir §viesos.

6.5 Talpyklés ir jos turinys

4x1 bumo'e@erguojamos tabletés, supakuotos j Al/Al perforuotas dalomasias lizdines ploksteles.
Gali ﬁ&mos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 \Specialius reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS
Bayer AG

51368 Leverkusen
Vokietija

30



8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/03/249/016

9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2003 m. kovo 4 d.

Paskutinio perregistravimo data 2008 m. kovo 4 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttros tinkl @e
http://www.ema.europa.eu. ,b
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Il PRIEDAS (o)

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEI @Az
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APQOJIMAI

*

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SA% IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VAR UI UZTIKRINTI

*
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIM[§ TRUOTOJUI
1
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy isleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas. 6

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) ,b

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 20047 S%B 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), skelbiamas Europos
vaisty tinklapyje.

’\6
D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VB@(INGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI &
*
. Rizikos valdymo planas (RVP) @\

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio®budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje p@(tame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turtQiif’pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty arai;

e kai kei¢iama rizikos vald Qstema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santyleio\pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

mazinimo) etapg., %

%
&
&
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[1l PRIEDAS '\6
*
ZENKLINIMAS IR PAKU E&APELIS
o

\
R4






INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 5 mg plévele dengtos tabletés
vardenafilis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) PN

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg vardenafilio (hidrochlorido pavidalu). «0

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS KoM

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

2 plévele dengtos tabletés
4 plévele dengtos tabletés ’\Q
8 plévele dengtos tabletés é&

12 plévele dengtos tableciy ¢

20 plévele dengtos tableciy 0\

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS)(-AI)
’ v

Vartoti per burng. &0
Prie§ vartojimg perskaitykite pak@ pel;.

X
6. SPECIALUS ¥ QMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti Vaikamsﬁ%ebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

&

7. If‘p}d (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/03/249/001 2 tabletés @

EU/1/03/249/002 4 tabletés
EU/1/03/249/003 8 tabletés (’0
EU/1/03/249/004 12 tableciy /b
EU/1/03/249/013 20 tablegiy Q
13.  SERIJOS NUMERIS O’

N
Lot ’\6

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA - (/™

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA o

y

| 16. INFORMACIJA BRAILIO R?\S-ﬁj

\J
Vivanza 5 mg 0
S

| 17.  UNIKALUS I@TFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis k 2%1 nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

M Q)

| 18. \ UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 5 mg plévele dengtos tabletés
vardenafilis

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logo) &@6

| 3. TINKAMUMO LAIKAS (,b

EXP @Q

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA X
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 10 mg plévele dengtos tabletés

vardenafilum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-08) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) Cm ‘
>

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg vardenafilio (hidrochlorido pavidalu). &

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS S&‘

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE ,&' |

2 plévele dengtos tabletés . 6
4 plévele dengtos tabletées \

8 plévele dengtos tabletés ¢ Q

12 plévele dengtos tableciy ’0

20 plévele dengtos tableciy ¢ 6

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
Vartoti per burng.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuot%ﬂli.

6. SPECIALUS ISP% S, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP BIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

\'
Laikyti vaikams ne@%noje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. ngf) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) |
) >4

8. %TINKAMUMO LAIKAS ‘

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/03/249/005 2 tabletés @

EU/1/03/249/006 4 tabletés
EU/1/03/249/007 8 tabletés (’0
EU/1/03/249/008 12 tableciy /b
EU/1/03/249/014 20 tablegiy Q
13.  SERIJOS NUMERIS O’

N
Lot ’\6

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA - (/™

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO R?\S-ﬁj

\J
Vivanza 10 mg 0
S

| 17.  UNIKALUS I@TFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis k 2%1 nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

M Q)

| 18. \ UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

40



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 10 mg plévele dengtos tabletés
vardenafilum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logo) &@6

| 3. TINKAMUMO LAIKAS (,b

EXP @Q

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA X
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 20 mg plévele dengtos tabletés

vardenafilum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-08) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) Cm ‘
>

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg vardenafilio (hidrochlorido pavidalu). &

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS S&‘

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE ,&' |

2 plévele dengtos tabletés . 6
4 plévele dengtos tabletées \

8 plévele dengtos tabletés ¢ Q

12 plévele dengtos tableciy ’0

20 plévele dengtos tableciy ¢ 6

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)
Vartoti per burng.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuot%ﬂli.

6. SPECIALUS ISPMﬁ AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP BIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

\'
Laikyti vaikams ne@%noje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. Kmqgf) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) JEI REIKIA) |
N

8. %TINKAMUMO LAIKAS ‘

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/03/249/009 2 tabletés @

EU/1/03/249/010 4 tabletés
EU/1/03/249/011 8 tabletés (’0
EU/1/03/249/012 12 tablegiy /b
EU/1/03/249/015 20 tablegiy Q
13.  SERIJOS NUMERIS O’

N
Lot ’\6

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA - (/™

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA o

y

| 16. INFORMACIJA BRAILIO R?\S-ﬁj

\J
Vivanza 20 mg 0
S

| 17.  UNIKALUS I@TFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis k 2%1 nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

M Q)

| 18. \ UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 20 mg plévele dengtos tabletés
vardenafilum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logo) &@6

| 3. TINKAMUMO LAIKAS (,b

EXP @Q

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA X
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 10 mg burnoje disperguojamos tabletés

vardenafilum

_ V-
2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) PN

(0
Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg vardenafilio (hidrochlorido pavidalu). «&
| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS KoM
b

Sudétyje yra aspartamo (E951) ir sorbitolio (E420). (
Kitg informacijg skaitykite pakuotés lapelyje. Q

.’\o)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

N\
4 x 1 burnoje disperguojamos tabletés ’\6

-

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés@
Vartoti per burng. IStirpdykite burnoj

O

6. SPECIALUS ISP% S, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP BIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

\'
Laikyti vaikams n oje ir nepasiekiamoje vietoje.
s

| 7. ngf) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

) >4

8. %TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés ir §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/03/249/016 4 tabletés @

13. SERIJOS NUMERIS S&‘
Lot @

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA . Q
N7
f\Q
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA ] RO
\2

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU QV’O

Vivanza 10 mg 6
0

17.  UNIKALUS IDENTIFII‘ngﬁIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

N

2D bruik$ninis kodas su nu%(&w unikaliu identifikatoriumi.
*

N\

| 18. UNIKALI;@)%HFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC \OQ/

SN

o $Q,
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vivanza 10 mg burnoje disperguojamos tabletés
vardenafilum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS x O

A4
Bayer (logo) ‘Ib

| 3. TINKAMUMO LAIKAS NS
EXP Q
*
-
4. SERIJOS NUMERIS \\&

Lot '\6

5. KITA o~
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vivanza 5 mg plévele dengtos tabletés
vardenafilis (vardenafilum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? @
1. Kas yra Vivanza ir kam jis vartojamas ®

2. Kas zinotina prie§ vartojant Vivanza Q

3. Kaip vartoti Vivanza @

4. Galimas Salutinis poveikis <

5. Kaip laikyti Vivanza Q

6. Pakuotés turinys ir kita informacija N 6

1. Kas yra Vivanza ir kam jis vartojamas 30

*
Vivanza sudétyje yra vardenafilio, kuris priklauso V@%dinamq 5-ojo tipo fosfodiesterazés
inhibitoriais, grupei. Jie vartojami suaugusiy vyry 1jos sutrikimui, buiklei, kai negalima pasiekti ar
i8laikyti erekcijos, gydyti.

Maziausiai vienam vyrui i§ deSimties b u sukelti ar iSlaikyti erekcija. To priezastys gali bti
fizinés ar psichologinés, taciau dazniauSiaij{ abiejy derinys. Neatsizvelgiant j priezastj, dél raumeny ir
kraujagysliy poky¢iy i varpa nepri&l@ tiek kraujo, kad ji sustandéty ir i$likty standi.

Vivanza veikia tik tuomet, kaj &lt seksualiai stimuliuojamas. Vivanza silpnina natiiraliy cheminiy
organizmo medziagy, slopimanéay erekcija, poveikj. Vivanza padeda erekcijg iSlaikyti pakankamai
ilgai, todél galima gera"&@ lytinj akta.

2. Kas iinot&n rie§ vartojant Vivanza

Vivanza\@)tl negalima
- ] ra alergija vardenafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
skyriuje). Alerginés reakcijos pozymiai yra iSbérimas, niezulys, veido ar liipy sutinimas bei
dusulys;

- jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra nitraty, pvz., glicerolio trinitrato, nuo kriitinés anginos
ar azoto oksido donory, pvz., amilo nitrito. Siy vaisty vartojant kartu su Vivanza, galimas
pavojingas kraujosptidzio pokytis;

- jeigu vartojate ritonaviro ar indinaviro, t. y. vaisty, vartojamy gydyti Zzmogaus imunodeficito
viruso (Z1V) infekcijai;

- jeigu esate vyresnis kaip 75 mety ir vartojate ketokonazolo ar itrakonazolo, t. y. priesgrybeliniy
vaisty;

- jeigu sergate sunkia Sirdies ar kepeny liga;

- jeigu Jums taikoma dializé;

- jeigu Jus neseniai iStiko insultas ar Sirdies priepuolis;

- jeigu Jusy kraujosptdis yra mazas ar anksciau buvo mazas;
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- jeigu Jusy kraujo giminaiciai sirgo degeneracine akiy liga (pvz., pigmentiniu retinitu);

- jeigu Jiis kada nors buvote praradgs regéjima dél regos nervo pazeidimo, atsiradusio dél
nepakankamo apriipinimo krauju, t. y. nearteritinés iSeminés regos nervo neuropatijos;

- jeigu vartojate riociguato. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y.
kraujospiidzio plauciuose padidéjimas) ir Iétiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y.
kraujo kresuliy sukeltas kraujospiidzio plauciuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES inhibitoriai
(pvz., Vivanza) padidina §io vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg arba dél to
nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Vivanza.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia 6

- jei sergate Sirdies liga. Jums gali biiti pavojingi lytiniai santykiai;

- jei Jusy Sirdis plaka nereguliariai (Sirdies aritmija) ar sergate paveldéta Sirdies liga, 1a
poveikj elektrokardiogramai;

- jei turite fiziniy trakumy, pakeic¢ianéiy varpos forma. Tai buklés, vadinamos wacija,

Peyronie liga ir akytkiinio fibroze;

- jei sergate liga, kurios metu gali pasireiksti nepraeinanti erekcija (priapi . Tai pjautuviné
anemija, dauginé mieloma ir leukozg;

- jei Jums yra skrandzio (pepsiné) opa; <

- jei yra kraujavimo sutrikimas (pvz., hemofilija); Q

- jei vartojate kitokiy vaisty nuo erekcijos disfunkcijos, jskaita@ ivahza disperguojamy tableciy
(zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Vivanza“);

- jei staiga sutrinka ar prarandate regéjima, nustokite V@Vivanza ir nedelsiant susisiekite su

savo gydytoju.
S
Vaikams ir paaugliams \
Vivanza netinka vaikams ir jaunesniems kaip 18 aaugliams.

Kiti vaistai ir Vivanza

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity 71skaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,

apie tai pasakykite gydytojui arba vaistiminkti.

Kai kurie kartu vartojami vaistai gal elti sutrikimy, ypac tie, kurie iSvardyti toliau.

- Nitratai, t. y. vaistai nuo ¢s anginos, ar azoto oksido donorai, pvz., amilo nitritas. Kartu su
Vivanza vartojant iy , galimas pavojingas kraujospiidzio pokytis.

- Vaistai nuo Sirdies '&bs, pvz., chinidinas, prokainamidas, amjodaronas ar sotalolis.

- Ritonaviras ar indr a%as — vaistai nuo ZIV ligos.

- Ketokonazolas l“%konazolas — priesgrybeliniai vaistai.

itromicinas — antibiotikai makrolidai.

- Alfa adrert@blGkatoriai — vaistai nuo didelio kraujosptidzio ligos ir prostatos i§veséjimo
(gerybi@prostatos hiperplazijos).

- Rio tas.

Vi%;lévele dengty tableciy negalima vartoti kartu su bet kuriuo kitu vaistu nuo erekcijos
sutrikimo, jskaitant Vivanza burnoje disperguojamas tabletes.

Vivanza vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

- Vivanza galite vartoti nevalge arba valgio metu, taciau po sunkaus ar labai riebaus maisto vaisto
geriau negerti, kadangi jis gali pradéti veikti véliau.

- Vartodami Vivanza, negerkite greipfruty sulCiy. Jos gali sutrikdyti jprastinj vaisto poveikj.

- Alkoholiniai gérimai gali sunkinti erekcijos disfunkcija.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Moterims Vivanza netinka.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Kai kuriems zmonéms Vivanza gali sukelti galvos svaigimg ar sutrikdyti rega. Jei i§gérus Vivanza
tablete, atsiras galvos svaigimas ar sutriks rega, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.
3. Kaip vartoti Vivanza

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Rekomenduojama dozé yra 10 mg.

Vivanza reikia gerti likus mazdaug 25-60 min. iki lytinio akto. Seksualinés stimuliacijos metu erekcija
galima nuo 25 minu¢iy iki keturiy ar netgi penkiy valandy po Levitra pavartojimo.

- Tablete nurykite, uzgerdami stikline vandens.

Vivanza plévele dengtu tableciy negalima vartoti su jokia kita Vivanza forma. @6

Daugiau kaip kartg per parg Vivanza gerti negalima. ‘0

Jeigu manote, kad Vivanza veikia per stipriai ar per silpnai, pasakykite gydytojui
gerti kitg vardenafilio formg ir kitokia dozg, atsizvelgdamas | tai, kaip vaistas é

Ka daryti pavartojus per didele Vivanza doze¢?
Vyrams, iSgérusiems per didele Vivanza dozg, gali atsirasti daugiau §al@o poveikio simptomy arba
stiprus nugaros skausmas. ISgére per daug Vivanza, pasakykite gyd@ui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kre1pk®ydyt0]q arba vaistininka.

co

4. Galimas Salutinis poveikis 0

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Dazniausiai toks poveikis biina silpnas arba @tlmo sunkumo.

Pacientams pasireiske vienos ar abiej taigus dalinis laikinas ar nuolatinis regé¢jimo
susilpnéjimas ar praradimas. Nustokite yartoti Vivanza ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Yra duomeny apie staigy klausossuSilpnéjima ar jos netekima.

Vyrams, vartojantiems va 10, buvo pranesta apie staigios mirties, greito ar pakitusio Sirdies
plakimo, Sirdies pr1epu %utmes skausmo ir smegeny kraujotakos sutrikimo (jskaitant trumpalaikio
kurios nors smegeny ¢ krauJotakos sutrikimo ir kraujavimo j smegenis) atvejus. Daugumai vyry,
kuriems pasireis$ @ dtinis poveikis, buvo Sirdies problemy pries pradedant vartoti §j vaista.
Nejmanoma nus{ ar Sie atvejai buvo tiesiogiai susij¢ su vardenafiliu.

Galimas g@ms poveikis aprasytas toliau ir suskirstytas pagal daznj.

L %as:
gali pasireiksti daugiau negu 1 i§ 10 vartotojy

- Galvos skausmas

DaZnas:

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 10 vartotojy
- Galvos svaigimas

- Veido paraudimas

- Nosies uzgulimas arba sloga

- Nevirskinimas
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NedazZnas:

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 100 vartotojy

- Odos ir gleiviniy patinimas, jskaitant veido, lGpy ar gerklés patinima

- Miego sutrikimas

- Tirpimo jausmas ir sutrikes lytéjimas

- Mieguistumas

- Regos sutrikimas, akiy paraudimas, spalvinio regéjimo sutrikimas, akiy skausmas ir
diskomfortas, jautrumas Sviesai

- Skambéjimas ausyse, galvos svaigimas

- Padaznégjes ar pasmarkéjes Sirdies plakimas

- Dusulys

- Nosies uzburkimas

- Skrandzio rugsties refliuksas, gastritas, pilvo skausmas, viduriavimas, vémimas, pykinimo@
jausmas (pykinimas), burnos sausumas @

- Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje

- Bérimas, odos paraudimas @

- Nugaros ar raumeny skausmas, padidéjes raumeny fermento (kreatinfosfokin &a tyvumas
kraujyje, raumeny sastingis 76

- Ilgalaiké erekcija Q

- Nuovargis <®

Retas: Q

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 1000 vartotojy " 6
- Akiy uzdegimas (konjunktyvitas) N

- Alerginé reakcija . Q

- Nerimas \

- Alpimas .

- Atminties praradimas 0\

- Traukuliai

- Akisptdzio padidéjimas (glaukoma), padid% aSarojimas

- Poveikis Sirdziai (pvz., miokardo infa , pakites Sirdies ritmas arba kriitinés angina)
- Kraujospiidzio padidéjimas arba sufidzéfimas

- Kraujavimas i$ nosies &

- Itaka kraujo tyrimy, tikrinan“i@penq funkcija, rezultatams

- Odos jautrumas saulés §Viaé

- Skausminga erekcija

- Kriitinés skausmas K/

- Trumpalaikis kur'&%s smegeny dalies kraujotakos sutrikimas

Labai retas arba @1 eZinomas:

gali pasireiksti Migzidu negu 1 i§ 10000 vartotojy arba negali buti jvertintas pagal turimus duomenis
- Krauja ime (hematurija)

- Kra 'mas i§ varpos (varpos hemoragija)

- jds spermoje (hematospermija)

- %ailgi mirtis
- Kraujavimas j smegenis

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveiki, galite padéti gauti daugiau informacijos apie §io
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vivanza
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vivanza sudétis

- Veiklioji medziaga yra vardenafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg vardenafilio (hidrochlorido
pavidalu).

- Pagalbinés medziagos: @
tabletés Serdis: krospovidonas, magnio stearatas, mikrokristaling celiuliozé, koloidi &
bevandenis silicio dioksidas;
plévelé: makrogolis 400, hipromeliozé, titano dioksidas (E 171), geltonasis g &s oksidas
(E 172), raudonasis geleZies oksidas (E 172). ;5

Vivanza iSvaizda ir kiekis pakuotéje @ 2

Vivanza 5 mg plévele dengtos tabletés yra oranzinés, viena jy pusé paze ta ,,v*, kita pusé —
tabletés stiprumu (5). Tabletés tiekiamos lizdinése plokstelése, kuriose , 4,8, 12 ar 20 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. . 6

Registruotojas ir gamintojas ’\Q

Registruotojas . é’

Bayer AG \

51368 Leverkusen !0

Vokietija

Gamintojas
Bayer AG @
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen (00
Vokietija
&
\

O
é@
&
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

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

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EX0MGoa

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o. 6
Tel: + 385-(0)1-6599 900 /b
’&

Ireland
Bayer Limited 0

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A. @

Tel: +39 02 397Q

Kvnpog
NOVAG 1mited
Tt 48 38 58

L E
SIABayer

Tel: +371 67 845 563

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

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

Norge @Q

>
/59’0
N

Bayer AS
TIf: +47-23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges Qz:o
Tel: +43- (0)1

Polska
Bayer S { \0
Tel.: 572 35 00

ortugal, Lda.

- 4351214164200
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.0.

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

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

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

Tel: +44-(0)118 206 3000

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vivanza 10 mg plévele dengtos tabletés
vardenafilis (vardenafilum)

Atidziai perskaitykite visg Si lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj pov
pasakykite j gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy. @

Kas yra Vivanza ir kam jis vartojamas EQ

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1.
2. Kas zinotina prie$ vartojant Vivanza
3. Kaip vartoti Vivanza <
4. Galimas $alutinis poveikis Q
5. Kaip laikyti Vivanza R 6
6.  Pakuotés turinys ir kita informacija N

*

&

1. Kas yra Vivanza ir kam jis vartojamas ‘\é&

Vivanza sudétyje yra vardenafilio, kuris priklauso yaisfl}, vadinamy 5-ojo tipo fosfodiesterazes
inhibitoriais, grupei. Jie vartojami suaugusiy vyry'eeekcijos sutrikimui, biiklei, kai negalima pasiekti ar
i8laikyti erekcijos, gydyti.

Maziausiai vienam vyrui i§ deSimties @nku sukelti ar iSlaikyti erekcijg. To priezastys gali biti
fizinés ar psichologinés, taciau daz @al jy abiejy derinys. Neatsizvelgiant | priezastj, dél raumeny ir
kraujagysliy poky¢iy i varpa ne ésta tiek kraujo, kad ji sustandéty ir islikty standi.

Vivanza veikia tik tuomet%gaate seksualiai stimuliuojamas. Vivanza silpnina natiiraliy cheminiy
organizmo medZiagy, s ¢iy erekcijg, poveikj. Vivanza padeda erekcijg iSlaikyti pakankamai
ilgai, todél galima ge ti lytinj akta.

2. Kas iil@ma pries vartojant Vivanza

;toti negalima

Viv

- % u yra alergija vardenafiliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Alerginés reakcijos poZymiai yra iSbérimas, niezulys, veido ar liipy sutinimas bei
dusulys;

- jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra nitraty, pvz., glicerolio trinitrato, nuo kriitinés anginos
ar azoto oksido donory, pvz., amilo nitrito. Siy vaisty vartojant kartu su Vivanza, galimas
pavojingas kraujospiidzio pokytis;

- jeigu vartojate ritonaviro ar indinaviro, t. y. vaisty, vartojamy gydyti Zzmogaus imunodeficito
viruso (ZIV) infekcijai;

- jeigu esate vyresnis kaip 75 mety ir vartojate ketokonazolo ar itrakonazolo, t. y. priesgrybeliniy
vaisty;

- jeigu sergate sunkia Sirdies ar kepeny liga;

- jeigu Jums taikoma dializé;

- jeigu Jus neseniai iStiko insultas ar Sirdies priepuolis;
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- jeigu Jiusy kraujospiidis yra mazas ar anks¢iau buvo mazas;

- jeigu Jusy kraujo giminaiciai sirgo degeneracine akiy liga (pvz., pigmentiniu retinitu);

- jeigu Jis kada nors buvote praradgs regéjima dél regos nervo pazeidimo, atsiradusio dél
nepakankamo apriipinimo krauju, t. y. nearteritinés i§eminés regos nervo neuropatijos;

- jeigu vartojate riociguato. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y.
kraujosptidzio plauciuose padidéjimas) ir létiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y.
kraujo kresuliy sukeltas kraujospiidzio plauciuose padidéjimas). Jrodyta, kad FDES inhibitoriai
(pvz., Vivanza) padidina $io vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg arba dél to
nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Vivanza.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia 6

- jei sergate Sirdies liga. Jums gali biiti pavojingi lytiniai santykiai; &

- jei Jusy Sirdis plaka nereguliariai (Sirdies aritmija) ar sergate paveldéta Sirdies liga; ncia
poveik]j elektrokardiogramai; {

- jei turite fiziniy trakumy, pakeic¢ianéiy varpos forma. Tai biiklés, vadinamqgs,afigtiliacija,
Peyronie liga ir akytkiinio fibroze; Q

- jei sergate liga, kurios metu gali pasireiks$ti nepraeinanti erekcija (pri .
anemija, dauginé mieloma ir leukozg;

- jei Jums yra skrandzio (pepsiné) opa;

- jei yra kraujavimo sutrikimas (pvz., hemofilija); R %

- jei vartojate kitokiy vaisty nuo erekcijos disfunkcijos, jsk &Qt ivanza disperguojamyjy
tableciy (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Vivanza‘); .

- jei staiga sutrinka ar prarandate regéjima, nustokit :f}mq Vivanza ir nedelsiant susisiekite su
savo gydytoju. .

Tai pjautuviné

Vaikams ir paaugliams :@

Vivanza netinka vaikams ir jaunesniems kaip 18 paaugliams.

Kiti vaistai ir Vivanza

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote ki y, iskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,

apie tai pasakykite gydytojui arba inkui.

Kai kurie kartu vartojami vaistai %ukelti sutrikimy, ypac tie, kurie i§vardyti toliau.

- Nitratai, t. y. vaistai utinés anginos, ar azoto oksido donorai, pvz., amilo nitritas. Kartu su
Vivanza vartoj an‘a éi%lnqg’stq, galimas pavojingas kraujospiidzio pokytis.

- Vaistai nuo $irdi ijjos, pvz., chinidinas, prokainamidas, amjodaronas ar sotalolis.

- Ritonaviras ar i@liras — vaistai nuo ZIV ligos.

- Ketokonaz akonazolas — prieSgrybeliniai vaistai.

- Eritromic'ﬂ% r klaritromicinas — antibiotikai makrolidai.

- Alfa ad lokatoriai — vaistai nuo didelio kraujosptidzio ligos ir prostatos i§ves$éjimo
(ger @ es prostatos hiperplazijos).

- RigCiguatas.
Viﬁplévele dengty tableciy negalima vartoti kartu su bet kuriuo kitu vaistu nuo erekcijos
sutrikimo, jskaitant Vivanza burnoje disperguojamas tabletes.

Vivanza vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

- Vivanza galite vartoti nevalge arba valgio metu, ta¢iau po sunkaus ar labai riecbaus maisto vaisto
geriau negerti, kadangi jis gali pradéti veikti véliau.

- Vartodami Vivanza, negerkite greipfruty sulCiy. Jos gali sutrikdyti jprastinj vaisto poveikj.

- Alkoholiniai gérimai gali sunkinti erekcijos disfunkcija.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Moterims Vivanza netinka.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kuriems zmonéms Vivanza gali sukelti galvos svaigimg ar sutrikdyti regg. Jei iSgérus Vivanza
tablete, atsiras galvos svaigimas ar sutriks rega, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

3. Kaip vartoti Vivanza

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg. Rekomenduojama dozé yra 10 mg.

Vivanza reikia gerti likus mazdaug 25-60 min. iki lytinio akto. Seksualinés stimuliacijos metu
erekcija galima nuo 25 minuciy iki keturiy ar netgi penkiy valandy po Levitra pavartojimo.

- Tablete nurykite, uzgerdami stikline vandens. 6

Jeigu manote, kad Vivanza veikia per stipriai ar per silpnai, pasakykite gydyt% gali pasitlyti

Vivanza plévele dengty tableciy negalima vartoti su jokia kita Vivanza forma.

Daugiau kaip kartg per parag Vivanza gerti negalima.

gerti kitg vardenafilio formg ir kitokiag dozg, atsizvelgdamas j tai, kaip Vaisst ikia.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Vivanza doze¢? ?

Vyrams, i8gérusiems per didel¢ Vivanza dozg, gali atsirasti daugja utinio poveikio simptomy arba
stiprus nugaros skausmas. ISgére per daug Vivanza, pasakykite jui.

*
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kr@s 1 gydytoja arba vaistininka.

*
>
4. Galimas Salutinis poveikis A

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutifippoveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
DazZniausiai toks poveikis buina silpnas arfg*yidutinio sunkumo.

Pacientams pasireiské vienos ar ab'e@qq staigus dalinis laikinas ar nuolatinis regéjimo
susilpnéjimas ar praradimas. Nustokite vartoti Vivanza ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Yra duomeny apie staigy kl susilpnéjimga ar jos netekimg.

Vyrams, vartojantiems \’a@aﬁlio, buvo pranesta apie staigios mirties, greito ar pakitusio Sirdies
plakimo, Sirdies priep '@ 0, kriitinés skausmo ir smegeny kraujotakos sutrikimo (jskaitant trumpalaikio

kurios nors smeg gs kraujotakos sutrikimo ir kraujavimo j smegenis) atvejus. Daugumai vyry,
kuriems pasireiske Si§ Salutinis poveikis, buvo Sirdies problemy prie$ pradedant vartoti §j vaista.
Nejmanoma tyti, ar Sie atvejai buvo tiesiogiai susij¢ su vardenafiliu.

Gali a@ inis poveikis aprasytas toliau ir suskirstytas pagal daznj.

Labai daznas:
gali pasireiksti daugiau negu 1 i§ 10 vartotojy
- Galvos skausmas

DazZnas:

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 10 vartotojy
- Galvos svaigimas

- Veido paraudimas

- Nosies uzgulimas arba sloga

- Nevirskinimas
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NedazZnas:

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 100 vartotojy

- Odos ir gleiviniy patinimas, jskaitant veido, lGpy ar gerklés patinima

- Miego sutrikimas

- Tirpimo jausmas ir sutrikes lytéjimas

- Mieguistumas

- Regos sutrikimas, akiy paraudimas, spalvinio regéjimo sutrikimas, akiy skausmas ir
diskomfortas, jautrumas Sviesai

- Skambéjimas ausyse, galvos svaigimas

- Padaznégjes ar pasmarkéjes Sirdies plakimas

- Dusulys

- Nosies uzburkimas

- Skrandzio rugsties refliuksas, gastritas, pilvo skausmas, viduriavimas, vémimas, pykinimo%
jausmas (pykinimas), burnos sausumas @

- Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje K,

- Bérimas, odos paraudimas

- Nugaros ar raumeny skausmas, padidéjes raumeny fermento (kreatinfosfokin &a tyvumas
kraujyje, raumeny sastingis %

- Ilgalaiké erekcija

- Nuovargis <® 2
Retas: Q

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 1000 vartotojy " 6
- Akiy uzdegimas (konjunktyvitas) N

- Alerginé reakcija . Q

- Nerimas \

- Alpimas .

- Atminties praradimas 0\

- Traukuliai
- Akisptdzio padidéjimas (glaukoma), padidéjes aSarojimas

- Poveikis Sirdziai (pvz., miokardo infa , pakites Sirdies ritmas arba kriitinés angina)
- Kraujospudzio padidéjimas arba suMazéjimas
- Kraujavimas i$ nosies &

- Odos jautrumas saulés Svigsat
- Skausminga erekcija

- Kritinés skausma’s K/

- Trumpalaikis kur 0\%

- Itaka kraujo tyrimy, tikrinanfi@penq funkcija, rezultatams

s smegeny dalies kraujotakos sutrikimas

Labai retas arba @1 eZinomas:

gali pasireiksti Mazidu negu 1 i§ 10000 vartotojy arba negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis
- Krauja ime (hematurija)

- Kra f@ mas i§ varpos (varpos hemoragija)

- jds spermoje (hematospermija)

- %ail gi mirtis
- aujavimas ] smegenis

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti gauti daugiau informacijos apie §io
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vivanza
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Vivanza sudétis
- Veiklioji medziaga yra vardenafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg vardenafilio (hidrochlorido
pavidalu).

- Pagalbinés medziagos: @

tabletés Serdis: krospovidonas, magnio stearatas, mikrokristaling celiuliozé, koloidi
bevandenis silicio dioksidas;

plévelé: makrogolis 400, hipromeliozé, titano dioksidas (E 171), geltonasis g &s oksidas
(E 172), raudonasis gelezies oksidas (E 172). be

Vivanza iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Vivanza 10 mg plévele dengtos tabletés yra oranzinés, viena jy pusé paz inta ,,v*, kita pusé —
tabletés stiprumu (10). Tabletés tiekiamos lizdinése plokstelése, kuriose 2,4, 8,12 ar 20 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. . 6

N\

Registruotojas ir gamintojas . \Q
Registruotojas .
Bayer AG \
51368 Leverkusen !0
Vokietija

Gamintojas

Bayer AG ’@
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen (00
Vokietija
&
\

O
é@
&
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EX0MGoa

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o. 6
Tel: + 385-(0)1-6599 900 /b
’&

Ireland
Bayer Limited 0

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A. @

Tel: +39 02 397Q

Kvnpog
NOVAG 1mited
Tt 48 38 58

L E
SIABayer

Tel: +371 67 845 563

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

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

Norge @Q

>
/59’0
N

Bayer AS
TIf: +47-23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges%b
Tel: +43- (0)1

Polska
Bayer S { \0
Tel.: 572 35 00

ortugal, Lda.
:+351 214164200
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.0.

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

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

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

Tel: +44-(0)118 206 3000

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vivanza 20 mg plévele dengtos tabletés
vardenafilis (vardenafilum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? &a
1. Kas yra Vivanza ir kam jis vartojamas «
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Vivanza ,b
3. Kaip vartoti Vivanza Q
4, Galimas $alutinis poveikis @
5. Kaip laikyti Vivanza <
6. Pakuotés turinys ir kita informacija Q
. \6
1. Kas yra Vivanza ir kam jis vartojamas 0\
Vivanza sudétyje yra vardenafilio, kuris priklauso vais inamy 5-o0jo tipo fosfodiesterazés
inhibitoriais, grupei. Jie vartojami suaugusiy vyry e%' sutrikimui, buklei, kai negalima pasiekti ar
iSlaikyti erekcijos, gydyti. l

Maziausiai vienam vyrui i§ deSimties btina s% sukelti ar iSlaikyti erekcijg. To priezastys gali buti
fizinés ar psichologinés, taciau dazniausi iejy derinys. Neatsizvelgiant | priezastj, dél raumeny ir
kraujagysliy pokyc¢iy i varpa nepriplistatiek kraujo, kad ji sustandéty ir islikty standi.

Vivanza veikia tik tuomet, kai e @ﬁqualiai stimuliuojamas. Vivanza silpnina nattraliy cheminiy
organizmo medZiagy, slopir% erekcija, poveikj. Vivanza padeda erekcijg iSlaikyti pakankamai

ilgai, todél galima gerai‘at% tinj aktg.

2. Kas iinoti{@lebvartojant Vivanza

Vivanza Varl@legalima
- jei alergija vardenafiliui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
uje). Alerginés reakcijos pozymiai yra iSbérimas, niezulys, veido ar ltipy sutinimas bei
@ ulys;
jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra nitraty, pvz., glicerolio trinitrato, nuo krtitinés anginos
ar azoto oksido donory, pvz., amilo nitrito. Siy vaisty vartojant kartu su Vivanza, galimas
pavojingas kraujospuidzio pokytis;
- jeigu vartojate ritonaviro ar indinaviro, t. y. vaisty, vartojamy gydyti Zmogaus imunodeficito
viruso (ZIV) infekcijai;
- jeigu esate vyresnis kaip 75 mety ir vartojate ketokonazolo ar itrakonazolo, t. y. prieSgrybeliniy
vaisty;
- jeigu sergate sunkia Sirdies ar kepeny liga;
- jeigu Jums taikoma dializé;
- jeigu Jus neseniai iStiko insultas ar Sirdies priepuolis;
- jeigu Jusy kraujospiidis yra mazas ar anks¢iau buvo mazas;
- jeigu Jasy kraujo giminaiéiai sirgo degeneracine akiy liga (pvz., pigmentiniu retinitu);
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- jeigu Jiis kada nors buvote praradgs regéjima dél regos nervo pazeidimo, atsiradusio dél
nepakankamo apriipinimo krauju, t. y. nearteritinés iSeminés regos nervo neuropatijos.

- jeigu vartojate riociguato. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y.
kraujospiidzio plauciuose padidéjimas) ir létiné tromboemboliné plautiné hipertenzija (t. y.
kraujo kresuliy sukeltas kraujospiidzio plauciuose padidéjimas). Irodyta, kad FDES inhibitoriai
(pvz., Vivanza) padidina $io vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg arba dél to
nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Vivanza.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

- jei sergate Sirdies liga. Jums gali biiti pavojingi lytiniai santykiai; 6

- jei Jusy Sirdis plaka nereguliariai (Sirdies aritmija) ar sergate paveldéta Sirdies liga, da @a
poveik]j elektrokardiogramai; ‘{,

- jei turite fiziniy trikumy, pakeician¢iy varpos forma. Tai biiklés, vadinamos an l@a,
Peyronie liga ir akytkiinio fibroze; %

- jei sergate liga, kurios metu gali pasireiksti nepraeinanti erekcija (priapiz i pjautuvineé
anemija, dauginé mieloma ir leukozg;
- jei Jums yra skrandzio (pepsiné) opa; @

- jei yra kraujavimo sutrikimas (pvz., hemofilija);

- jei vartojate kitokiy vaisty nuo erekcijos disfunkcijos, jskaitant \/Qza disperguojamy tableciy
(Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Vivanza®); R a

- jei staiga sutrinka ar prarandate regéjima, nustokite vartgjeNV#vanza ir nedelsiant susisiekite su
savo gydytoju. 0@

Vaikams ir paaugliams . é

Vivanza netinka vaikams ir jaunesniems kaip 18 me@a gliams.

Kiti vaistai ir Vivanza A

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity Vais@skaitant isigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,

apie tai pasakykite gydytojui arba vaistinifilui

Kai kurie kartu vartojami vaistai gali sukelt¥sutrikimy, ypac tie, kurie i§vardyti toliau.

- Nitratai, t. y. vaistai nuo kriiti nginos, ar azoto oksido donorai, pvz., amilo nitritas. Kartu su
Vivanza vartojant Siy Vaist% 1mas pavojingas kraujospiidZio pokytis.

- Vaistai nuo Sirdies ari S, pvz., chinidinas, prokainamidas, amjodaronas ar sotalolis.

- Ritonaviras ar indin ]&— vaistai nuo ZIV ligos.

- Ketokonazolas ar’x azolas — prieSgrybeliniai vaistai.

- Eritromicinas a% tromicinas — antibiotikai makrolidai.

- Alfa adrenot@ 1ai — vaistai nuo didelio kraujosptidzio ligos ir prostatos i§ves¢jimo
(gerybinésiprostatos hiperplazijos).

- Rioci

Vivanz Qle dengty table¢iy negalima vartoti kartu su bet kuriuo kitu vaistu nuo erekcijos

su%o, jskaitant Vivanza burnoje disperguojamas tabletes.

Vivanza vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

- Vivanza galite vartoti nevalge arba valgio metu, taciau po sunkaus ar labai riebaus maisto vaisto
geriau negerti, kadangi jis gali pradéti veikti véliau.

- Vartodami Vivanza, negerkite greipfruty sulCiy. Jos gali sutrikdyti jprastinj vaisto poveik].

- Alkoholiniai gérimai gali sunkinti erekcijos disfunkcija.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Moterims Vivanza netinka.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Kai kuriems Zzmonéms Vivanza gali sukelti galvos svaigimg ar sutrikdyti regg. Jei, i§gérus Vivanza
tablete, atsiras galvos svaigimas ar sutriks rega, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.
3. Kaip vartoti Vivanza

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Rekomenduojama dozé yra 10 mg.

Vivanza reikia gerti likus mazdaug 25-60 min. iki lytinio akto. Seksualinés stimuliacijos metu erekcija
galima nuo 25 minu¢iy iki keturiy ar netgi penkiy valandy po Vivanza pavartojimo.

- Tablete nurykite, uzgerdami stikline vandens.

Vivanza plévele dengty tableciy negalima vartoti su jokia kita Vivanza forma. @6

Daugiau kaip kartg per parg Vivanza gerti negalima. ‘0

Jeigu manote, kad Vivanza veikia per stipriai ar per silpnai, pasakykite gydytojui
gerti kit vardenafilio formg ir kitokia dozg, atsizvelgdamas | tai, kaip vaistas é

Ka daryti pavartojus per didele Vivanza doze?
Vyrams, iSgérusiems per didele Vivanza dozg, gali atsirasti daugiau éal@o poveikio simptomy arba
stiprus nugaros skausmas. I§gére per daug Vivanza, pasakykite gyd@ui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kre1pk®ydyt0]q arba vaistininka.

co

4. Galimas Salutinis poveikis 0

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Dazniausiai toks poveikis biina silpnas ar Vl(@‘llo sunkumo.

Pacientams pasireiské vienos ar abiej taigus dalinis laikinas ar nuolatinis regéjimo
susilpnéjimas ar praradimas. Nustokite yartoti Vivanza ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Yra duomeny apie staigy klausossuSilpnéjima ar jos netekima.

Vyrams, vartojantiems va 10, buvo pranesta apie staigios mirties, greito ar pakitusio Sirdies
plakimo, Sirdies pr1epu %utmes skausmo ir smegeny kraujotakos sutrikimo (jskaitant trumpalaikio
kurios nors smegeny ¢ krauJ otakos sutrikimo ir kraujavimo j smegenis) atvejus. Daugumai vyry,
kuriems pasirei @ dtinis poveikis, buvo Sirdies problemy pries pradedant vartoti $j vaistg.
Nejmanoma nus{ ar Sie atvejai buvo tiesiogiai susij¢ su vardenafiliu.

Galimas 3@[115 poveikis aprasytas toliau ir suskirstytas pagal daznj:

L %as:
gali pasireiksti daugiau negu 1 i§ 10 vartotojy

- Galvos skausmas

DaZznas:

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 10 vartotojy
- Galvos svaigimas

- Veido paraudimas

- Nosies uzgulimas arba sloga

- Nevirskinimas
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NedazZnas:

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 100 vartotojy

- Odos ir gleiviniy patinimas, jskaitant veido, lGpy ar gerklés patinima

- Miego sutrikimas

- Tirpimo jausmas ir sutrikes lytéjimas

- Mieguistumas

- Regos sutrikimas, akiy paraudimas, spalvinio regéjimo sutrikimas, akiy skausmas ir
diskomfortas, jautrumas Sviesai

- Skambéjimas ausyse, galvos svaigimas

- Padaznégjes ar pasmarkéjes Sirdies plakimas

- Dusulys

- Nosies uzburkimas

- Skrandzio rugsties refliuksas, gastritas, pilvo skausmas, viduriavimas, vémimas, pykinimo@
jausmas (pykinimas), burnos sausumas @

- Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje K,

- Bérimas, odos paraudimas

- Nugaros ar raumeny skausmas, padidéjes raumeny fermento (kreatinfosfokin &a tyvumas
kraujyje, raumeny sastingis 76

- Ilgalaiké erekcija

- Nuovargis <® 2
Retas: Q

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 1000 vartotojy " 6
- Akiy uzdegimas (konjunktyvitas) N

- Alerginé reakcija . Q

- Nerimas \

- Alpimas .

- Atminties praradimas 0\

- Traukuliai
- Akisptudzio padidéjimas (glaukoma), padid&jes asarojimas

- Poveikis Sirdziai (pvz., miokardo infa , pakites Sirdies ritmas arba kriitinés angina)
- Kraujosptidzio padidéjimas arba s Z&fimas
- Kraujavimas i$ nosies &

- Odos jautrumas saulés Sviesat
- Skausminga erekcija

- Kritinés skausma’s K/

- Trumpalaikis kur 0\%

- Itaka kraujo tyrimy, tikrinanii@penq funkcija, rezultatams

s smegeny dalies kraujotakos sutrikimas

Labai retas arba @1 eZinomas:

gali pasireiksti Mazidu negu 1 i§ 10000 vartotojy arba negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis
- Krauja ime (hematurija)

- Kra :@ mas i§ varpos (varpos hemoragija)

- jds spermoje (hematospermija)

- %ﬁi} gi mirtis
- aujavimas ] smegenis

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti gauti daugiau informacijos apie §io
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vivanza
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vivanza sudétis

- Veiklioji medziaga yra vardenafilis. Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg vardenafilio (hidrochlorido
pavidalu).

- Pagalbinés medziagos: @
tabletés Serdis: krospovidonas, magnio stearatas, mikrokristaling celiuliozé, koloidi &,
bevandenis silicio dioksidas;
plévelé: makrogolis 400, hipromeliozé, titano dioksidas (E 171), geltonasis g &s oksidas
(E 172), raudonasis geleZies oksidas (E 172). ;8

Vivanza iSvaizda ir kiekis pakuotéje @ 2

Vivanza 20 mg plévele dengtos tabletés yra oranzinés, viena jy pusé paz inta ,,v*, kita pusé —
tabletés stiprumu (20). Tabletés tiekiamos lizdinése plokstelése, kuriose 2,4, 8,12 ar 20 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. . 6

Registruotojas ir gamintojas ’\Q

Registruotojas . é’

Bayer AG \

51368 Leverkusen !0

Vokietija

Gamintojas
Bayer AG @
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen (00
Vokietija
&
\

é"’q
\§)
<

N
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

baitep boarapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. 6
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05 /b
Deutschland Nederland K,
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. 0
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66 <
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS Q

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 00 @

E)\\Gda Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges%b

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43- (0)1

Espafia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer ‘?0

Tel: +34-93-495 65 00 Tel.: 5723500

France P

Bayer HealthCare ortugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 :+351 214164200

Hrvatska Roménia

Bayer d.o.o. 6 SC Bayer SRL.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 /b Tel: +40-21-529 59 00

Ireland & Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. 0.

Tel: +353 1 216 3300 0 Tel: +386 (0)1 58 14 400

Island < Slovenska republika

Icepharma hf. K/ Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000 % Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. @ Bayer Oy

Tel: +39 02 3971 Puh/Tel: +358-20 785 21

Kvzmpog Sverige

NOVAG 1mited Bayer AB

Tt 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00

L% United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 845 563 Tel: +44-(0)118 206 3000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vivanza 10 mg burnoje disperguojamos tabletés
vardenafilis (vardenafilum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Vivanza ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Vivanza ®
3. Kaip vartoti Vivanza Q
4, Galimas $alutinis poveikis @
5. Kaip laikyti Vivanza <
6. Pakuotés turinys ir kita informacija Q
. \6
1. Kas yra Vivanza ir kam jis vartojamas .

Vivanza sudétyje yra vardenafilio, kuris priklauso vais \géﬂ’namq 5-ojo tipo fosfodiesterazés
inhibitoriais, grupei. Jie vartojami suaugusiy vyry e@o sutrikimui, buklei, kai negalima pasiekti ar
iSlaikyti erekcijos, gydyti. !

Maziausiai vienam vyrui i§ deSimties btina s%,\ sukelti ar islaikyti erekcijg. To priezastys gali buti
fizinés ar psichologinés, taciau dazniausi iejy derinys. Neatsizvelgiant | priezastj, dél raumeny ir
kraujagysliy pokyc¢iy i varpa nepriplistatiek kraujo, kad ji sustandéty ir islikty standi.

Vivanza veikia tik tuomet, kai e @ﬁqualiai stimuliuojamas. Vivanza silpnina nattraliy cheminiy
organizmo medZiagy, slopir% erekcija, poveikj. Vivanza padeda erekcija iSlaikyti pakankamai

ilgai, todél galima gerai‘at% tinj aktg.

2. Kas iinoti{@lebvartoj ant Vivanza

Vivanza Vﬂﬂ@legalima
- jei alergija vardenafiliui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
uje). Alerginés reakcijos pozymiai yra iSbérimas, niezulys, veido ar ltipy sutinimas bei
@ ulys;
jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra nitraty, pvz., glicerolio trinitrato, nuo kritinés anginos
ar azoto oksido donory, pvz., amilo nitrito. Siy vaisty vartojant kartu su Vivanza, galimas
pavojingas kraujospiidzio pokytis;
- jeigu vartojate ritonaviro ar indinaviro, t. y. vaisty, vartojamy gydyti zmogaus imunodeficito
viruso (ZIV) infekcijai;
- jeigu esate vyresnis kaip 75 mety ir vartojate ketokonazolo ar itrakonazolo, t. y. prieSgrybeliniy
vaisty;
- jeigu sergate sunkia Sirdies ar kepeny liga;
- jeigu Jums taikoma inksty dializé;
- jeigu Jus neseniai iStiko insultas ar miokardo infarktas;
- jeigu Jusy kraujospudis yra mazas ar anks¢iau buvo mazas;
- jeigu Jusy kraujo giminai€iai sirgo degeneracine akiy liga (pvz., pigmentiniu retinitu);
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- jeigu Jiis kada nors buvote praradgs regéjima dél regos nervo pazeidimo, atsiradusio dél
nepakankamo apriipinimo krauju, t. y. nearteriitinés iSeminés regos nervo neuropatijos;

- jeigu vartojate riociguato. Siuo vaistu yra gydoma plautiné arteriné hipertenzija (t. y.
kraujospiidzio plauciuose padidéjimas) ir 1étiné tromboemboliné plauting hipertenzija (t. y.
kraujo kresuliy sukeltas kraujospiidzio plauciuose padidéjimas). Irodyta, kad FDES inhibitoriai
(pvz., Vivanza) padidina $io vaisto hipotenzinj poveikj. Jeigu vartojate riociguatg arba dél to
nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Vivanza.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jei sergate Sirdies liga. Jums gali biiti pavojingi lytiniai santykiai;

- jei Jusy Sirdis plaka nereguliariai (Sirdies aritmija) ar sergate paveldéta Sirdies liga, d
poveik]j elektrokardiogramai;

- jei turite fiziniy trikumy, pakei¢ian¢iy varpos forma. Tai biiklés, vadinamos an @a,
Peyronie liga ir akytktinio fibroze; {

- jei sergate liga, kurios metu gali pasireiksti nepraeinanti erekcija (priapiz i pjautuviné
anemija, dauginé mieloma ir leukozé¢;
- jei Jums yra skrandZio (pepsiné) opa; @

- jei yra kraujavimo sutrikimas (pvz., hemofilija);

- jei vartojate kitokiy vaisty nuo erekcijos disfunkcijos, jskaitant \Qﬂza plévele dengty tableciy
(zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Vivanza®); N

- jei staiga sutrinka ar prarandate regéjima, nustokite vart N anza ir nedelsiant susisiekite su
savo gydytoju. 0\&

Vaikams ir paaugliams . &

Vivanza netinka vaikams ir jaunesniems kaip 18 me@a gliams.

Kiti vaistai ir Vivanza A

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity Vais@skaitant isigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,

apie tai pasakykite gydytojui arba vaistinifikui:

Kai kurie kartu vartojami vaistai gali s&utrikimq, ypac tie, kurie i§vardyti toliau.

- Nitratai, t. y. vaistai nuo krii i@nginos, ar azoto oksido donorai, pvz., amilo nitritas. Kartu su
Vivanza vartojant §iy vai @ 1mas pavojingas kraujosptidzio pokytis.

- Vaistai nuo Sirdies ari S, pvz., chinidinas, prokainamidas, amjodaronas ar sotalolis.

- Ritonaviras ar indingvitas— vaistai nuo ZIV ligos.

- Ketokonazolas a ’k& nazolas — prieSgrybeliniai vaistai.

- Eritromicinas al itromicinas — antibiotikai makrolidai.

- Alfa adren iai — vaistai nuo didelio kraujosptidzio ligos ir prostatos i§ve$éjimo
(gervbing$prostatos hiperplazijos).

- Rioci ‘@G

Vivapz oje disperguojamy tableciy negalima vartoti kartu su bet kuriuo kitu vaistu nuo erekcijos

su@o, iskaitant Vivanza plévele dengtas tabletes.

Vivanza vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

- Vivanza burnoje disperguojamas tabletes galite vartoti nevalge arba valgio metu, tac¢iau
nevartokite Sio vaisto su jokiais skysciais.

- Vartodami Vivanza, negerkite greipfruty sulCiy. Jos gali sutrikdyti jprastinj vaisto poveik].

- Alkoholiniai gérimai gali sunkinti erekcijos disfunkcija.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Moterims Vivanza netinka.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Kai kuriems Zzmonéms Vivanza gali sukelti galvos svaigimg ar sutrikdyti regg. Jei, i§gérus Vivanza
tablete, atsiras galvos svaigimas ar sutriks rega, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Vivanza 10 mg burnoje disperguojamy tableciy sudétyje yra aspartamo ir sorbitolio.

- Aspartamas: kiekvienoje $io vaisto 10 mg burnoje disperguojamoje tabletéje yra 1,80 mg
aspartamo. Aspartamas yra fenilalanino Saltinis. Jis gali biiti kenksmingas sergantiems
fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas
negali jo tinkamai paSalinti.

- Sorbitolis: kiekvienoje $io vaisto 10 mg burnoje disperguojamoje tabletéje yra 7,96 mg
sorbitolio.

>

3 Kaip vartoti Vivanza
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydy
vaistininkg. Jprasta dozé yra 10 mg. 6

Vivanza reikia gerti likus mazdaug 25-60 min. iki lytinio akto. Seksualinés stim metu erekcija
galima nuo 25 minuciy iki keturiy ar netgi penkiy valandy po Vivanza pavarto

- Neisimkite burnoje disperguojamos tabletés i§ lizdinés plokstelés 01 neplanuojate jos
vartoti. Sausomis rankomis $velniai paspauskite, kad tableté iskri nt delno. Nesmulkinkite
tabletés.

- Isidékite visg burnoje disperguojama tablete j burng, ant , kur per kelias sekundes ji
iStirps, tada nurykite su seilémis. Burnoje disperguOJ letes negalima vartoti su jokiu

skysciu.
\‘o

AP
4

Vivanza burnoje disperguojan@éiq negalima vartoti su jokia kita Vivanza forma.

Daugiau kaip kartg per pa%&w za gerti negalima.
*

Jeigu manote, kad Vi \veikia per stipriai ar per silpnai, pasakykite savo gydytojui. Jis gali
pasitlyti gerti kltg forma ir kitokia doze, atsizvelgdamas | tai, kaip vaistas Jus veikia.

Ka daryti pa jus per didele Vivanza doze?
Vyrams, h’lSlemS per didele Vivanza doze, gali atsirasti daugiau Salutinio poveikio simptomy arba
stip @ 0s skausmas. ISgére per daug Vivanza, pasakykite gydytojui.

Jeigthkilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems zmonéms.
Dazniausiai toks poveikis btina silpnas arba vidutinio sunkumo.

Pacientams pasireiSké vienos ar abiejy akiy staigus dalinis laikinas ar nuolatinis regéjimo

susilpnéjimas ar praradimas. Nustokite vartoti Vivanza ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Yra duomeny apie staigy klausos susilpnéjima ar jos netekima.
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Vyrams, vartojantiems vardenafilio, buvo pranesta apie staigios mirties, greito ar pakitusio Sirdies
plakimo, Sirdies priepuolio, kriitinés skausmo ir smegeny kraujotakos sutrikimo (jskaitant trumpalaikio
kurios nors smegeny dalies kraujotakos sutrikimo ir kraujavimo j smegenis) atvejus. Daugumai vyry,
kuriems pasireiské $is Salutinis poveikis, buvo Sirdies problemy pries pradedant vartoti §j vaista.
Neimanoma nustatyti, ar Sie atvejai buvo tiesiogiai susij¢ su vardenafiliu.

Galimas $alutinis poveikis apraSytas toliau ir suskirstytas pagal daznj:

Labai daznas:
gali pasireiksti daugiau negu 1 i§ 10 vartotojy
- Galvos skausmas.

Daznas:
gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 10 vartotojy

S
d (
- Galvos svaigimas &
(4

- Veido paraudimas
- Nosies uzgulimas arba sloga <
- Nevirskinimas ,b

Nedaznas: @Q

gali pasireiksti ne daugiau negu 1 i§ 100 vartotojy
- Odos ir gleiviniy patinimas, jskaitant veido, lupy ar gerklés patin@

- Miego sutrikimas . 6

- Tirpimo jausmas ir sutrikes lytéjimas N

- Mieguistumas °

- Regos sutrikimas, akiy paraudimas, spalvinio regéjr;@ltrikimas, akiy skausmas ir
diskomfortas, jautrumas Sviesai .

- Padaznéjes ar pasmarkéjes Sirdies plakim

- Dusulys

- Nosies uzburkimas %

- Skrandzio ruigsties refliuksas, gastri lvo skausmas, viduriavimas, vémimas, pykinimo
jausmas (pykinimas), burnos sau:

- Padidgjes kepeny fermenty ék@lmas kraujyje

- Skambé¢jimas ausyse, galvos svaigimas \
as !0

- Bérimas, odos paraudima

- Nugaros ar raumeny mas, padidéjes raumeny fermento (kreatinfosfokinazés) aktyvumas
kraujyje, raumeny s Xg’s

- Ilgalaiké erekeij ‘\

- Nuovargis

Retas: S
gali pasireiké@ augiau negu 1 i§ 1000 vartotojy
- AK egimas (konjunktyvitas)

- @ é reakcija
- @e 1mas
- Alpimas

- Atminties praradimas

- Traukuliai

- Akispudzio padidéjimas (glaukoma), padidéjes asarojimas

- Poveikis Sirdziai (pvz., miokardo infarktas, pakites Sirdies ritmas arba kritinés angina)
- Kraujospiidzio padidéjimas arba sumazéjimas

- Kraujavimas i$ nosies

- Itaka kraujo tyrimy, tikrinan¢iy kepeny funkcija, rezultatams

- Odos jautrumas saulés $viesai

- Skausminga erekcija

- Kriitinés skausmas

- Trumpalaikis kurios nors smegeny dalies kraujotakos sutrikimas
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Labai retas arba daZnis neZinomas:

gali pasireiksti maziau negu 1 i§ 10000 vartotojy arba negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis
- Kraujas slapime (hematurija)

- Kraujavimas i$ varpos (varpos hemoragija)

- Kraujas spermoje (hematospermija)

- Staigi mirtis

- Kraujavimas j smegenis

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline

pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti gauti daugiau informacijos ap

vaisto sauguma. @
&
o

5. Kaip laikyti Vivanza ,b

-

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje. Q

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vais &rtoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

*
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo dgé %ir Sviesos.

*
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis a& mis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés ap @ 1 aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija A

S

Vivanza sudétis
- Veiklioji medziaga yra vardenatths. Xiekvienoje tabletéje yra 10 mg vardenafilio (hidrochlorido
pavidalu).

(E420), krospovidonas ir idinis hidratuotas silicio dioksidas. Zr. 2 skyriy ,,Vivanza 10 mg burnoje

- Pagalbinés medziagos yra:
magnio stearatas, aspartam 5T), pipirméciy aromatiné medziaga, manitolis (E421), sorbitolis
disperguojamy tableéiif‘a\ je yra aspartamo ir sorbitolio®.

Vivanza tablec %zda ir kiekis pakuotéje
Vivanza 10 rmoje disperguojamos tabletés yra apvalios ir baltos. Pakuotéje yra
4x1 diéﬁqamos tabletés, supakuotos j Al/Al perforuotas dalomasias lizdines ploksteles.

G@ 1ekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Bayer AG

51368 Leverkusen
Vokietija
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Gamintojas

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

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

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

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

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EX0MGoa

Bayer EAAGg ABEE

Bayer Hispania S.L.
Bayer HealthCare
Bayer d.o.o.

)
Bayer Limited
S
Sims -540 8000
Itali
Kvnpog
Latvija

TnA: +30 210 61 87 500

Tel: +34-93-495 65 00 0
Tél (N° vert) : +33-(0)800 8;69
Tel: + 385—(0)1—65%

Tel: +353 1 2@SOO

Bayer S.p.A.

NOVAGEM Limited

SIA Bayer

Espaiia

France

Hrvatska . %
Ireland

island

Tel: +39 02 397 81

TnA: +357 22 48 38 58

Tel: +371 67 845 563

!

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
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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
Tel: +35 621 44 62
Nederland

Bayer B.V. %
Tel: +31-& 8 06 66

&,’0@
{0
o
&

Norge ¢

Baye §
Tt -23 130500
@ eich

er 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
Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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



Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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