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vardenafils (

* %
Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilku N za. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novérté&ja Sis zales, pi t pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Vivanza Ii@-\u

Kas ir Vivanza? A
Vivanza ir zales, kas satur aktivo vielu varder%&r pieejamas ka apvalkotas tabletes (5, 10 un

20 mg) un muté disperdéjamas tabletes (10 . Muté dispergéjamas tabletes ir tabletes, kas izskist
muté.

Kapec lieto Vivanza? ’\(

V.

Vivanza lieto pieaugusi viries ar@cijas traucejumiem (ta dévéeto impotenci), ja vini nespé&j sasniegt
vai uzturét pietiekamu dzi ocekla erekciju veiksmigai dzimumakta veikSanai. Lai Vivanza

iedarbotos, ir vajadziga seksuala stimulacija.
Sis zales var iegé@%@ pret recepti.
a li &za’?

_____

dispergéjamas tabletes jalieto, neuzdzerot Gdeni. Lietojot Vivanza kopa ar treknu uzturu, to iedarbiba
var aizkavéties. Atkariba no iedarbiguma un blakusparadibam devu var palielinat, neparsniedzot

20 mg, vai samazinat lIidz 5 mg. Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem vai smagiem nieru
darbibas traucéjumiem arstéSana jasak ar 5 mg devu.

Pacientiem, kuri lieto citas zales, kas bloké Vivanza noardoso fermentu darbibu, deva, iesp&jams,
japielago. Sikaka informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Vivanza darbojas?

Vivanza aktiva sastavdala vardenafils pieder pie zalu grupas, ko dévé par 5. tipa fosfodiesterazes
(PDES5) inhibitoriem. Ta bloké fermentu fosfodiesterazi, kas organisma parasti noarda vielu, ko dévé
par ciklisko guanozinmonofosfatu (cGMP). Normalas seksualas stimulacijas laika dzimumlocekli
veidojas cGMP, kas izraisa dzimumlocekl|a kavernoza kermena (corpora cavernosa) stk|veida audos
eso$a muskula atslabsanu. Tas lauj asinim ieplist kavernozaja kermeni, izraisot erekciju. Blok&jot
cGMP noardisanos, Vivanza atjauno erektilo funkciju. Tomér, lai iestatos erekcija, ir vajadziga seksuala
stimulacija.

Ka noriteja Vivanza izpete? c‘

Vivanza apvalkotas tabletes tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju) cetros pamatpétT@
iesaistot 2431 virieti vecuma no 20 lidz 83 gadiem. Vienu pétijumu veica ar diab m, bet
otru — ar pacientiem péc prostatektomijas (prieksSdziedzera rezekcijas). Divos pa{ mos
iesaistot 701 virieti vecuma no 21 lidz 84 gadiem, salidzinaja mutée sklstosas ta pIacebo

Galvenais iedarbiguma raditajs bija sp€ja sasniegt un uzturét d2|mumloc IJU To registréja
pacienti, majas aizpildot divas anketas.

Kadas bija Vivanza prieksrocibas sajos pétijumos
Visos pétijumos un visos raditajos Vivanza bija daudz iedarb( ar placebo.
Kads risks pastav, lietojot Vivanza? !

VisbieZzak novérota Vivanza blakusparadiba (vairé 1 pacientam no 10) ir galvassapes. Pilns visu
Vivanza izraisito blakusparadibu saraksts ir a@ zalu lietoSanas instrukcija.

Vivanza nedrikst lietot cilvéki ar paaugstimatu jutibu (alergiju) pret vardenafilu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot gadiju dzimumaktivitate nav ieteicama, pieméram, virieSiem ar
smagu sirds slimibu. Tas nederstﬂ'x1 arl pacienti, kuriem jebkad bijusi redzes zudumi saistiba ar

redzes nerva asinsapgadi (NAI earterialo iSémiska priek$éja redzes nerva neiropatiju). Vivanza
nedrikst lietot kopa ar mtrat& m stenokardijas arstésanai).

Vivanza iedarbiba nav novér §adam pacientu grupam, tapéc tas nedrikst lietot:

e pacienti ar sm @u slimibu vai nieru slimibu beigu stadija, kuriem nepiecieSama dialize;
@

e pacienti a siju (zemu asinsspiedienu);

°
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@em pédéjo seSu ménesu laika bijis insults vai sirdslekme;

e paci@ntigar nestabilu stenokardiju un iedzimtam acu problémam, ko dévé par “tikleni
réjosiem traucéjumiem”.
Vivanza nedrikst lietot kopa ar tadam zalém ka ketokonazols un itrakonazols (pretsénisu zalém), ja

pacientu vecums parsniedz 75 gadus, ka ari kopa ar zalém, ko déveé par “HIV proteazes inhibitoriem”,
piemé&ram, ritonaviru un indinaviru (zalém HIV infekcijas arstésanai).

Turklat Vivanza nedrikst lietot kopa ar zalém, kas pazistamas ka guanilatciklazes stimulatori, tostarp
riociguats (ko lieto plausu hipertensijas [augsta asinsspiediena plausas] arstésanai).
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Kapeéc Vivanza tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Vivanza, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Vivanza lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Vivanza lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Vivanza zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Vivanza @b
Eiropas Komisija 2003. gada 4. marta izsniedza Vivanza redistracijas apliecibu, k@ﬁisé Eiropas

Savieniba. %

Pilns Vivanza EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europaieu/EFihd medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par anu ar Vivanza
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazigac' tu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 1.2016. @
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