


1. ZALUNOSAUKUMS

Vivanza 5 mg apvalkotas tabletes

Vivanza 10 mg apvalkotas tabletes

Vivanza 20 mg apvalkkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 5 mg apvalkota tablete satur 5 mg vardenafila (vardenafilum) (hidrohlorida veida).
Katra 10 mg apvalkota tablete satur 10 mg vardenafila (vardenafilum) (hidrohlorida veida).

Katra 20 mg apvalkota tablete satur 20 mg vardenafila (vardenafilum) (hidrohlorida veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Vivanza 5 mg apvalkotas tabletes
Oranzas, apalas tabletes, kuram viena pusg ir uzraksts ‘v’, otra pu

Vivanza 10 mg apvalkotas tabletes
Oranzas, apalas tabletes, kuram viena pusg ir uzraksts ‘v’, 0( gsrakstits ,,10”.

Vivanza 20 mg apvalkotas tabletes
Oranzas, apalas tabletes, kuram viena pusg ir uzrakst§*\otra puse rakstits ,,20”.

4. KLINISKA INFORMACIJA Q

4.1. Terapeitiskas indikacijas 9
L 4
Erektilas disfunkcijas arstésana i& Siem virieSiem. Erektila disfunkcija ir nesp&ja sasniegt vai
uzturét pietickamu dzimumlo%rekciju dzimumakta veikSanai.
Lai Vivanza iedarbotos, &ieéama seksuala stimulacija.

4.2. Devas un@@as veids
Devas r(
Lieto$ %‘ Siem viriesiem

a ir 10 mg p&c vajadzibas aptuveni 25 Iidz 60 miniites pirms dzimumakta. Atkariba no
efektiviitatés un panesamibas deva var tikt palielinata Iidz 20 mg vai samazinata lidz 5 mg. Maksimala
ieteicata deva ir 20 mg. Maksimalais ieteicamais lietoSanas biezums ir vienu reizi diena. Vivanza var

tikt lietots kopa ar &dienu vai atseviski. Ta iedarbibas sakums var aizkavéties, ja to lieto kopa ar
trekniem &dieniem (skatit 5.2. apakSpunktu).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (>65 gadus veci)

Devas pielagoSana vecakiem pacientiem nav nepiecieSama. Tomer ir ripigi jaapsver devas
palielinasana 11dz maksimalajai 20 mg devai atkariba no individualas panesamibas (skatit 4.4. un 4.8.
apakSpunktu).

Aknu bojajumi



Pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem aknu bojajumiem (Child-Pugh A-B) jaapsver 5 mg
sakotngjas devas lietoSana. Atkariba no panesamibas un efektivitates deva var velak tikt palielinata.
Maksimala ieteicama deva pacientiem ar vid&ji smagiem aknu funkciju traucgjumiem (Child-Pugh B)
ir 10 mg (skatit 4.3. un 5.2. apak$punktu).

Nieru bojajumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru bojajumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.
Pacientiem ar smagu nieru bojajumu (kreatinina klirenss <30 ml/min) jaapsver 5 mg sakotng&jas devas
lietoSana. Atkariba no panesamibas un efektivitates deva var tikt palielinata [idz 10 mg un 20 mg.

Pediatriska populdcija
Vivanza nav paredz&ts lietosanai personam lidz 18 gadu vecumam. Nepastav pieméerotas indikacijas
Vivanza lietoSanai b&rniem.

LietoSana pacientiem, kas lieto citas zales @

Vienlaiciga CYP3A4 inhibitoru lietoSana &
Lietojot kombinacija ar CYP 3A4 inhibitoriem, piem&ram, eritromicinu vai klaritr‘( "Wardenafila
deva nedrikst parsniegt 5 mg (skatit 4.5. apakSpunktu).

LietoSanas veids c‘&(

Iekskigai lietoSanai. J ‘\
4.3. Kontrindikacijas Q
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak§pu uzskaititajam paligvielam.

Vardenafila ordingSana kopa ar nitratiem vai slapekla ok§ida veidotajiem (piem&ram, amilnitritu)
jebkada forma ir kontrindicéta (skatit 4.5. un 5.1. aia ktu).

Vivanza ir kontrindicgts pacientiem, kam sak r'nearteritisku i$€misku prieksgjo optisko neiropatiju
ir radies redzes zudums viena aci, neskatotiesWaz to} vai §1 epizode ir vai nav bijusi saistiba ar
ieprieks€ju fosfodiesterazes 5 (PDES) inhibitoru’lietosanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

e

Zales erektilas disfunkcijas arstegani nevédjadzetu ordinét virieSiem, kuriem seksuala aktivitate nav

ieteicama (piem., pacientiem ar, at kardiovaskularam slimibam, tadam ka nestabila stenokardija
vai smaga sirds mazsp&ja (Ne Heart Association III vai IV pakape)).
Talak min&tajam pacientu am vardenafila lietoSanas droSiba nav pétita, tadé€] ta lietoSana ir

ibam terminalas stadijas, kam nepieciesama dialize;

kontrindicéta 1idz tala@kas informacijas ieglisanai:
- pacienti ar 4%{nu bojajumu (Child-Pugh C);
- paciendi a m
- paci “\ otensiju (asinsspiediens <90/50 mm Hg);
%as nesen (ped€jo 6 ménesu laika) parcietusi insultu vai miokarda infarktu;
- pacientifar nestabilo stenokardiju un pacienti ar zinamam parmantotam degenerativam tiklenes

s am, piem&ram, pigmentozo retinitu.

Pacientiem, kas vecaki par 75 gadiem, kontrindic€ta vienlaiciga vardenafila un spécigu CYP3A4
inhibitoru, tadu ka ketokonazola un itrakonazola (peroralas formas), lietoSana.

Vardenafila lietoSana vienlaicigi ar HIV proteazes inhibitoriem, tadiem ka ritonavirs un indinavirs, ir
kontrindicéta, jo tie ir loti specigi CYP3A4 inhibitori (skatit 4.5. apakSpunktu).

Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietosana kopa ar FDE-5 inhibitoriem, taja
skaita vardenafilu, ir kontrindicéta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas rasanas iep&amiba (skatit
4.5. apakSpunktu).



4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms farmakologiskas terapijas apsver$anas jauzzina pacienta slimibu anamnéze un javeic fizikala
izmeklgSana, lai diagnostic&tu erektilo disfunkciju un noteiktu tas iesp&jamos c€lonus.

Pirms tiek uzsakta jebkada erektilas disfunkcijas arste€Sana, arstam jaapsver pacienta kardiovaskularais
stavoklis, jo pastav zinams kardiologiskas dabas risks, kas saistits ar seksualam aktivitatém (skatit 4.3.
apaksSpunktu). Vardenafilam ir vazodilatatora Tpasibas, kuru ietekmé notiek viegla un parejosa
asinsspiediena pazeminasanas (skatit 5.1. apakSpunktu). Pacienti ar kreisa kambara izejas dalas
obstrukciju, piem., aortas stenozi vai idiopatisku hipertrofisku subaortalu stenozi, var biit jutigi pret
vazodilatatoru, taja skaita 5. tipa fosfodiesterazes inhibitoru iedarbibu.

tahikardiju, miokarda infarktu, ventrikularu tahiaritmiju, stenokardiju un cerebrovaskularie

trauc€jumiem (tai skaita parejosu i§€misku Iekmi un cerebralu hemoragiju). Vairumam pa

kuriem zinots par Siem gadijumiem, ieprieks bija kardiovaskulari riska faktori. TO??r&ﬁ jams
@ aktu vai

Lietojot vardenafilu, ir zinots par nopietniem kardiovaskulariem notikumiem, tai skaita pékér;u%vi,

precizi noteikt, vai Sie gadijumi ir tiesi saistiti ar Siem riska faktoriem — vardenafil
80 vai citu faktoru kombinaciju.

deformacijam (pieméram, angulaciju, kavernozu fibrozi vai Peyrony sl ai pacientiem, kuru

Zales erektilas disfunkcijas arstéSanai piesardzigi jalieto pacientiem ar anz@&in dzimumlocekla
slimibas var izraisit priapisma predispoziciju (piemeram, sirpjvei :‘ u ija, multipla mieloma

vai leikémija).

preparatu kombinaciju drosums un efektivitate nav pétita. T $adu kombinaciju lietosana nav
ieteicama.

Gados vecakiem pacientiem (=65 gadus veciem) ma@és 20 mg devas panesiba var bt sliktaka
(skatit 4.2. un 4.8. apakspunktu).

Vivanza apvalkoto tableSu un Vivanza muté disperggjamo t%@ citu erektilas disfunkcijas
a

Vienlaiciga lietosana ar alfa blokatoriem Q

Vienlaiciga vardenafila un alfa blokatory.lieto$aha daziem pacientiem var izraisit simptomatisku
hipotensiju, jo tie abi ir vazodilatatori %‘?idga lietoSana ar vardenafilu uzsakama tikai, ja pacienta
terapija ar alfa blokatoriem ir no«ota&zéZ PTiem pacientiem, kuriem ir nostabiliz&ta terapija ar alfa
blokatoriem, vardenafila lietosa ak ar zemako ieteicamo devu - 5 mg apvalkotam tableteém.
Vardenafils var tikt lietots j 6@1 a, lietojot to kopa ar tamsulosinu vai alfuzostnu. Lietojot citus
alfa blokatorus, ja Vienla% ets vardenafils, jaapsver to lietoSana dazados laikos (skatit 4.5.
apakSpunktu). Pacientiem, Rudi jau lieto optimiz&tu vardenafila devu, alfa blokatoru terapija jauzsak,
lietojot zemakas devas. Pakapeniska alfa blokatoru devas paaugstinaSana pacientiem, kas lieto
vardenafilu, Varé%ta ar talaku asinsspiediena pazeminasanos.

Vienlaici N a ar CYP3A4 inhibitoriem

Jaizvaira ichlaicigas vardenafila un spécigu CYP3A4 inhibitoru, tadu ka itrakonazola un
ket az peroralas formas) lietoSanas, jo, §is zales kombingjot, tiek sasniegta loti augsta
vardeng@fil@ koncentracija plazma (skatit 4.5. un 4.3. apaks$punktu).

Var biit nepiecieSama vardenafila devas pielagosana, ja vienlaicigi tiek lietoti vidgji stipri CYP3A4
inhibitori, pieméram, eritromicins un klaritromicins (skatit 4.5. un 4.2. apaks$punktu).

Ir paredzams, ka vienlaiciga greipfritu vai greipfritu sulas lietoSana palielinas vardenafila
koncentraciju plazma. Jaizvairas no $adas kombinacijas lietoSanas (skatit 4.5. apakSpunktu).

letekme uz QTc intervalu

Vienreizgjas iekskigi lietotas 10 mg un 80 mg vardenafila devas izraisija QTc intervala pagarinasanos
attiecigi par 8 ms un 10 ms. Atseviskas 10 mg vardenafila devas, kas lietotas vienlaicigi ar 400 mg
gatifloksacina — aktivas vielas, zalu ar lidzigu ietekmi uz QT intervalu, radija aditivu ietekmi uz QTc



intervalu par 4 ms, salidzinot ar o aktivo vielu monoterapiju. So QT parmainu kliniska ietekme nav
zinama (skatit 5.1. apakSpunktu).

Sis atradnes kliniska nozime nav zinama un nevar tikt attiecinata uz visiem pacientiem visos apstaklos,
jo tas ir atkarigs no individualiem riska faktoriem un jutibas, kas var biit jebkuram pacientam jebkura
laika. Pacientiem ar attiecigiem riska faktoriem, piem&ram, hipokalieémiju, iedzimtu QT intervala
pagarinajumu, vienlaicigu 1A klases antiaritmisko preparatu (hinidins, prokainamids) vai 3. klases
antiaritmisko preparatu (amiodarons, sotalols) lietoSanu, labak izvairities no QTc intervalu pagarino$u
zalu, taja skaita vardenafila, lietoSanas.

letekme uz redzi

Ir sanemti zinojumi par redzes defektiem un nearteritisku iseémisku prieks$&ju optisko neiropatiju
(NAION), kas tika saistita ar Vivanza un citu PDES5 inhibitoru lietoSanu. Noveérojumu datu analize
liecina par paaugstinatu aktitas NAION risku virieSiem ar erektilu disfunkciju péc PDES5 inhibigeru,
piemé&ram, vardenafila, tadalafila un sildenafila lietoSanas (skatit 4.8. apakSpunktu). Ta ka t \%t
svarigi visiem pacientiem, kuri lieto vardenafilu, viniem japaskaidro, ka piepesa redzes d%
gadijuma japartrauc Vivanza lietoSana un nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu (skaﬁ/ unktu).
letekme uz asinsreci

In vitro pétijumi ar cilvéka trombocitiem norada, ka vardenafilam pasam na geganta efekta, bet
augstas koncentracijas (virs terapeitiskajam) vardenafils potencé slapekla & 082 natrija

nitroprusida antiagreganta iedarbibu. Cilvékiem vardenafils neletek s laiku ne viens pats,
ne kombinacija ar acetilsalicilskabi (skatit 4.5. apakSpunktu). Na forrnacua par
vardenafila lietoSanas droSumu pacientiem ar asinsreces trauc€jumi ktlvam peptiskam ¢alam.
Tadgjadi Siem pacientiem vardenafils var tikt ordinéts tikai pec gjama ieguvuma un riska
izvertesanas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedams veidi

Citu zalu ietekme uz vardenafilu 0

In vitro petjjumi Q
Vardenafilu galvenokart metabolizg aknu.enzim? ar citohroma P450 (CYP) izoformas 3A4 palidzibu;
procesa piedalas art izoformas CYP3 ( YP2C. Tadgjadi So izoenzimu inhibitori var samazinat

vardenafila klirensu.

In vivo pétijumi @

Vienlaiciga spéciga CYP3 itora - HIV proteazes inhibitora indinavira (800 mg 3 reizes diena)
un vardenafila (10 mg apv a tablete) lietoSana izraisija seSpadsmitkartigu vardenafila AUC
paaugstinasanos un tmkartlgu vardenafila Cpax palielinaSanos. P&c 24 stundam vardenafila Itmenis
plazma samazi @ ptuveni 4% no maksimala vardenafila [imena plazma (Crax).

Vardena \ 1ga lietoSana ar ritonaviru (600 mg divas reizes diena) izraisja trispadsmitkartigu
varde a aaugstinasanos un 49 kartigu AUCy.o4 paaugstinasanos, lietojot 5 mg vardenafila.
das tadel, ka ritonavirs, bidams spécigs CYP3A4 inhibitors, kas inhibé art CYP2C9,
blolgé I naﬁla aknu metabolismu. Ritonavirs stipri paildzina vardenafila eliminacijas pusperiodu
stundam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Vienlaiciga spéciga CYP3A4 inhibitora ketokonazola (200 mg) un vardenafila (5 mg) lietoSana
izraisTja desmitkartigu vardenafila AUC paaugstinaSanos un cetrkartigu vardenafila Cmax
palielinasanos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Kaut arT nav veikti Tpa$i mijiedarbibas pé&tijumi, ir paredzams, ka vienlaiciga citu specigu CYP3A4
inhibitoru (pieméram, itrakonazola) lietoSana izraisis vardenafila limena palielinaSanos plazma lidziga
apjoma, ka lietojot ketokonazolu. Jaizvairas no vienlaicigas vardenafila un spécigu CYP3A4
inhibitoru, tadu ka itrakonazola un ketokonazola (peroralai lietoSanai) lietoSanas (skatit 4.3. un 4.4.
apaksSpunktu). Ir kontrindicgta vardenafila lietoSana vienlaicigi ar itrakonazolu vai ketokonazolu
virieSiem, kuri ir vecaki par 75 gadiem (skatit 4.3 apakSpunktu).



Vienlaiciga CYP3A4 inhibitora - eritromictna (500 mg 3 reizes diend) un vardenafila (5 mg) lietoSana
izraisTja ¢etrkartigu vardenafila AUC paaugstinasanos un triskartigu vardenafila Cmax palielinasanos.
Lai gan nav veikts specifisks mijiedarbibas petijums, paredzams, ka vienlaiciga klaritromicina
lietoSana rada Iidzigu ietekmi uz vardenafila AUC un Cmax. Lietojot kombinacija ar vidgji stipru CYP
3 A4 inhibitoru, pieméram, eritromicinu vai klaritromicinu, var biit nepiecieSama vardenafila devas
pielagosana (skatit 4.2. un 4.4. apak$punktu). Nespecifiskam citohroma P450 inhibitoram cimetidinam
(400 mg 2 reizes diena) nebija ietekmes uz vardenafila AUC un Cpax, lietojot to kopa ar vardenafilu
(20 mg) veseliem brivpratigajiem.

Greipfriitu sula, kas ir vajs CYP3A4 zarnu sieninu metabolisma inhibitors, var izraisit mérenu
vardenafila [imena palielinasanos plazma (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Vardenafila (20 mg) farmakokingtiku neietekmgja vienlaiciga H» antagonista ranitidina (150
reizes diena), digoksina, varfarina, glibenklamida, alkohola (vidgjais maksimalais alkohol S
asinis 73 mg/dl) vai vienas antacida (magnija hidroksida/ aluminija hidroksida) de?s 08

Kaut arT nav veikti Tpasi mijiedarbibas p&tijumi ar visam zalém, populacijas farm @iskﬁ analize
rada, ka vardenafila farmakokiné&tiku neietekme $adi vienlaicigi lietotas zales;acétilsalicilskabe, AKE
inhibitori, beta blokatori, vaji CYP3A4 inhibitori, diurétiskie Iidzekli un z3les diabeta arstésanai
(sulfonilurinvielas atvasinajumi un metformins).

J ‘\
Vardenafila ietekme uz citam zalem Q

Nav datu par mijiedarbibu starp vardenafilu un nespecifiskie @ies‘cerﬁzes inhibitoriem,
piemé&ram, teofilinu un dipiridamolu.

In vivo péttjumi

P&tfjuma ar 18 veselam virieSu dzimuma personﬁ@ka noverota sublingvali lietota nitroglicerina
(0,4 mg) asinsspiedienu pazeminos$a efekta po, a, lietojot vardenafilu (10 mg) dazados laika
intervalos (no 1 Iidz 24 stundam) pirms nitro@la devas sanemsanas. Vardenafila 20 mg
apvalkotas tabletes potencgja sublingvalislietotahitroglicerina (0,4 mg) hipotensivo efektu 1 un 4
stundas péc vardenafila lietoSanas ve %idéja vecuma personam. Lietojot nitroglicerinu 24 stundas
pec vienreiz&jas 20 mg apvalkote ta%: rdenafila devas lietoSanas, ictekme uz asinsspiedienu
netika konstateta. Tomér triikst i ijas par vardenafila iesp&jamo nitratu hipotensiva efekta
potenc€sanu pacientiem, tﬁdég@lciga lietoSana ir kontrindic€ta (skatit 4.3. apakSpunktu).
Nikorandils ir kalija kanalu akttvatora un nitrata hibrids. Nitrata komponentes dél tam ir potenciali
iesp&jama nopietna mijie a ar vardenafilu.

posturalu hipot n sinkopi, tika veikti mijiedarbibas petfjumi ar vardenafilu. Divos mijiedarbibas
péﬁjum(yar normotensiviem brivpratigajiem pé&c alfa blokatoru tamsulosina vai terazosina
forsetas tifrg lidz augstam devam tika zinots par hipotensiju (dazos gadijumos simptomatisku)
ievg aitam pacientu péc vienlaicigas vardenafila lietoSanas. Pacientiem, kas tika arstéti ar
terazoZinyhipotensija biezak tika noverota gadijumos, kad vardenafils un terazozins tika lietoti
vienlai€fgi, nevis lietojot tos atseviski ar 6 stundu intervalu.

Ta ka alfa blokatEi terapija var izraisit ievérojamu asinsspiediena pazeminasanos, Tpasi
9




Saskana ar rezultatiem, kas iegtiti mijiedarbibas petijumos ar vardenafilu pacientiem, kuriem ir
labdabiga prostatas hiperplazija (LPH) un kuri sanem stabilu tamsulosina, terazosina vai alfuzosina
terapiju:

. lietojot vardenafilu (apvalkotas tabletes) 5, 10 vai 20 mg devas uz stabilas tamsulosina terapijas
fona, netika noverota simptomatiska asinsspiediena samazinasanas, kaut ar1 3 pacientiem no 21
ar tamsulosinu arstéta pacienta radas parejosa sistoliska asinsspiediena pazeminasanas zem
85 mmHg vertikala stavokli.

o lietojot 5 mg vardenafila (apvalkotas tabletes) vienlaicigi ar S mg vai 10 mg terazosina, vienam
no 21 pacienta noveéroja simptomatisku ortostatisku hipotensiju. Hipotensiju nenoveroja, ja
5 mg vardenafila un terazozinu lietoja ar seSu stundu starplaiku.

. lietojot vardenafilu (apvalkotas tabletes) 5 vai 10 mg devas uz stabilas alfuzosina terapijas fona,
netika noverota simptomatiska asinsspiediena samazinasanas, salidzinot ar placebo.

Tadgjadi vienlaiciga lietoSana uzsakama tikai, ja pacienta terapija ar alfa blokatoriem i
Tiem pacientiem, kam ir nostabiliz&ta terapija ar alfa blokatoriem, vardenafila lietogan
zemako ieteicamo devu - 5 mg. Vivanza var tikt lietots jebkura laika, lietojot to kop@
vai alfuzosinu. Lietojot citus alfa blokatorus, ja vienlaikus ordin&ts vardenafils, jaap o lietoSana

dazados laikos (skatit 4.4. apakSpunktu). &

Netika novérota nozimiga mijiedarbiba, lietojot varfarmu (25 mg), ko @zé CYP2C9, vai
digoksinu (0,375 mg) kopa ar vardenafilu (20 mg apvalkotas tabl klamida (3,5 mg)

relativa biopieejamiba netika ietekméta, lietojot to kopa ar vardena mg). Ipasa petijuma, kura
pacientiem ar hipertensiju vienlaicigi tika lietots vardenafils (2 ndenas darbibas nifedipins
(30 mg vai 60 mg), tika noverota papildus sistoliska asinsspigdi amazinasanas gulus stavokli par 6

mm Hg un diastoliska asinsspiediena samazinasanas gulus stawgklt par 5 mm Hg, ka arT sirdsdarbibas
atruma palielinaSanas par 4 sitieniem miniite.

Lietojot vardenafilu (20 mg apvalkotas tabletes) l@ alkoholu (vidgjais maksimalais alkohola
Itmenis asinis 73 mg/dl), vardenafils nepoten ola ietekmi uz asinsspiedienu un sirdsdarbibas
atrumu, un vardenafila farmakokiné&tika netika\raucéta.

Vardenafils (10 mg) nepotencgja asi silaika palielinasanos, ko izraisija acetilsalicilskabe
(2x81 mg). ¢

Riociguats @

Preklmiskie p&ttjumi liecﬂp aditivu sisteémiska asinsspiediena samazinasanas efektu, FDE-5
inhibitorus lietojot kopa ar ri@eiguatu. Kliskajos petijumos riociguats apliecinaja spgju palielinat
FDE-5 inhibitoru hi nsivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, p&tamaja populacija labveliga
kltniska iedarbib, noverota. Riociguata vienlaiciga licto$ana kopa ar PDES inhibitoriem, taja
skaita vard ﬁ@(ontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

/

4.$ ate, gritniectba un zidisanas periods
Vivanza lietoSana sievietéem nav indic€ta. Nav pétijumu par vardenafila lietoSanu griitniec€m.

Nav pieejami dati par fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ta ka kliniskajos petijumos ar vardenafilu ir zinots par reiboni un redzes trauc€jumiem, pacientiem

pirms transportlidzeklu vadiSanas un iekartu apkalpoSanas japarliecinas par savu reakciju uz Vivanza
lietosanu.



4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Blakusparadibas, par kuram zinoja klmiskajos petijumos ar Vivanza apvalkotam tabletem vai
vardenafila 10 mg muté dispergéjamam tableteém, kopuma bija parejosas un vieglas lidz vidgji smagas.
Visbiezak zinota blakusparadiba bija galvassapes, ko novéroja > 10% pacientu.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas uzskaititas atbilstosi MedDRA sastopamibas biezuma klasifikacijai: loti biezi
(>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000) un nav

zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas sama@ma

seciba.

Zinots par $adam blakusparadibam:

/

<0

.
WIV zinams

Organu Loti biezi BieZi Retak Reti
sistemu (=1/10) (=21/100 un | (=1/1000 un (=1/10 u (nevar noteikt
klasifikacija <1/10) <1/100) <1/1000) pEc pieejamiem
N ’% datiem)
Infekcijas un « 1VIts
infestacijas
Imiinas Alergiska tts exgiska
sistemas un angioed@ma“wpfreakcija
traucéjumi )
Psihiskie Miega Trauksme
traucéjumi trauc i
Nervu Galvassapes | Reibonis %iniba Sinkope Cerebrala
sistemas stezijas un | Krampji hemoragija
traucéjumi 1zestezija Amnézija
Tranzitora
6 i§émiska lekme
Acu slimibas ¢ ( Redzes Paaugstinats Nearteritiska
trauc&jumi intraokularais i$§€miska
Acu apsartums | spiediens prieksgja optiska
4 Krasu redzes Pastiprinata neiropatija
trauc&jumi asaroSana Redzes
Sapes acis un traucgjumi
diskomforts
acis
Fotofobija
Troksnis austs Peksns dzirdes
Vertigo zudums
Sirdsklauves Miokarda P&ksna nave
funkcijas Tahikardija infarkts
traucéjumi Ventrikularas
tahiaritmijas
Stenokardija
Asinsvadu Pietvikums Hipotensija
sistémas Hipertensija
traucejumi
Respiratoras, Aizlikts Aizdusa Deguna
kriiSu kurvja deguns Aizlikti deguna | asinoSana
un videnes blakusdobumi
slimibas




Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
sistému (=1/10) (21/100 un | (=1/1000 un (21/10 000 un | (nevar noteikt
klasifikacija <1/10) <1/100) <1/1000) péc pieejamiem
datiem)
Kunga-zarnu Dispepsija | Gastroezofagea
trakta la refluksa
traucéjumi slimiba
Gastrits
Sapes kunga-
zarnu trakta un
vedera
Caureja
VemsSana
Slikta dusa 6
Sausuma sajiita @
mute P
AKknu un/vai Paaugstinata Paaugstinata ’
Zults izvades transaminazu gamma

sistemas koncentracija glutamil(s,

traucéjumi azes
] X ija
Adas un Eritema « 1tivitat

zemadas audu Izsitumi cija
bojajumi
Skeleta- Muguras sapes
muskulu un Paaugstinat
saistaudu kreatinfosfokin
sistemas a
bojajumi tracija
gija
augstinats
muskulu tonuss
p un krampyji
Nieru un ¢ \ - Hemattrija
urinizvades
sistemas
traucejumi N !
Reproduktiva Pastiprinata Priapisms Dzimumlocekla
s sistémas un 6 erekcija asinoSana
Hematospermija

kraskurvi

kriits slimibas
Visparéji \@ Slikta paSsajiita | Sapes

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Visu PDES inhibitoru, tai skaita vardenafila, lietoSanas gadijuma kliniskajos p&tjjumos un
pécregistracijas perioda spontanajos zinojumos zinots par asinoSanu no dzimumlocekla,
hematospermiju un hematiriju.

Lietojot 20 mg devu Vivanza apvalkotas tabletes, vecakiem pacientiem (> 65 gadus veciem) bija
biezak sastopamas galvassapes (16.2% pret 11,8 %) un galvas reiboni (3,7 % pret 0,7 %) neka
jaunakiem pacientiem (<65 gadus veciem). Kopuma blakusparadibu (ipasi, reibona) sastopamibas
biezums bija nedaudz lielaks pacientiem ar hipertensiju anamngzg.



ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadejadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&tijumos ar brivpratigajiem, kuros tika lietota vienreiz&ja deva, devas lidz pat 80 mg vardenafila
(apvalkotas tabletes) tika panestas bez smagiem blakusefektiem.

Lietojot vardenafilu lielakas devas un biezak neka tiek ieteikts (40 mg apvalkotas tabletes 2 reizes
diena), ir bijusi zinojumi par stipram muguras sapem. Tas nebija saistitas ar toksisku ietekmi u
muskuliem vai nerviem.

Pardozesanas gadijumos p&c nepiecieSamibas japiemeéro standarta balstterapija. N?d ajams, ka
renala dialize paatrinatu klirensu, jo vardenafils liela méra saistas ar plazmas prot @ a

izvadiSana ar urinu nav nozimiga. (
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS J 0\6
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiski lidzekli, zalu preparati r@s disfunkcijas arstesanai, ATK
kods G04B E09.

Vardenafils ir iekskigi lietojamas zales erektilas funk€iyasiuzlabosanai virieSiem ar erektilu
disfunkciju. Dabiskos apstaklos, t.i., kopa ar seks timulaciju, tas atjauno trauc&to erektilo

funkciju, palielinot asins plismu dzimumloceb

Dzimumlocekla erekcija ir hemodinamigks process. Seksualas stimulacijas laika izdalas slapekla
oksids. Tas aktivizé enzimu guanilatci a rezultata palielinas cikliska guanozina monofosfata
(cGMP) Iimenis kavernozaja kerme 7savukart, izraisa gludo muskulu atslabSanu, laujot
palielinaties dzimumloceklt iep:E's §o'%asinu daudzumam. cGMP Iimeni nosaka sintézes atrums ar

guanilatciklazes palidzibu un Sanas atrums ar cGMP hidrolizgjoso fosfodiesterazu (PDE)
palidzibu.

Vardenafils specigi ymt selektivi inhibe cGMP specifisko 5. tipa fosfodiesterazi (PDES), kas ir galvena

PDE cilveka kav s kermenos. Vardenafils, inhib&jot PDES, stipri palielina endogéna slapekla
oksida iedarbib ozajos kermenos. Kad, atbildot uz seksualu stimulaciju, izdalas slapekla
oksids, yde raksturigas PDES inhibicijas rezultata palielinas cGMP limenis kavernozajos
kerme gl%ir nepiecieSama seksuala stimulacija, lai vardenafils izraisitu terapeitisko efektu.

fosfodi®Sterazem (>15 reizes stiprak neka uz PDE6, >130 reizes stiprak neka uz PDE1, >300 reizes
stiprak neka uz PDE11 un >1000 reizes stiprak neka uz PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 un
PDE10).

Dzimumlocek]a pletismografijas (RigiScan) pétijuma 20 mg vardenafila daziem virieSiem jau 15
miniites péc devas lieto$anas izraisija erekciju, kas tiek uzskatita par pietieckamu dzimumlocekla
ievadisanai (60% stivums p&c RigiScan). Kopgja So pacientu reakcija uz vardenafilu, salidzinot ar
placebo, kluva statistiski nozimiga 25 mintites péc devas lietosanas.

Vardenafils izraisa vieglu un parejosu asinsspiediena pazeminasanos, kam lielakaja dala gadijjumu nav

kltnisku izpausmju. Vidgjais maksimalais sistoliska asinsspiediena pazeminajums gulus stavokli,
salidzinot ar placebo, p&c 20 mg un 40 mg vardenafila lietosanas bija 6,9 mm Hg staba péc 20 mg un
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4,3 mm Hg staba péc 40 mg vardenafila lietoSanas. ST ietekme ir saistita ar PDES inhibitoru
vazodilatgjoso efektu un, jadoma, rodas sakara ar cGMP Iimena palielinasanos asinsvadu gludas
muskulatiiras §tinas. Veseliem virieSu dzimuma brivpratigajiem vienreizgja vai atkartotas perorali
lietota vardenafila devas lidz pat 40 mg neizraisija kliniski nozZimigas izmainas EKG.

Vienreizgjas devas, dubultmaskgta, krusteniska, randomizeta petijuma tika salidzinata vardenafila

(10 mg un 80 mg), sildenafila (50 mg un 400 mg) un placebo ietekme uz QT intervalu 59 veseliem
virieSiem. Ka aktiva ieksgja kontrole tika izmantots moksifloksacins (400 mg). Ietekmi uz QT
intervalu noteica 1 stundu péc devas ienemsanas (vardenafila vidgjais tmax). ST pétijuma galvenais
merkis bija izslegt ietekmi, kas lielaka par 10 ms, (t.i., demonstrét ietekmes tritkumu) uz QTc
intervalu, lietojot vienreiz&ju 80 mg vardenafila devu, salidzinot ar placebo, aprékinot p&c Fredericiasa
korekcijas formulas (QTcF=QT/RR1/3) no sakuma raditajiem 1 stundu p&c devas lietoSanas.
Vardenafila rezultati paradija QTc pieaugumu (Fredericiasa) par 8 ms (90% CI: 6-9) un 10 ms (905 CI
8-11), lietojot attiecigi 10 mg un 80 mg devas un salidzinot tas ar placebo un QTci pieaugumu

4 ms (90% CI: 3-6) un 6 ms (90% CI 4-7), lietojot attiecigi 10 mg un 80 mg, salidzinot ar pl c%
stundu p&c devas lietoSanas. tmax punkta tikai QTcF izmainas, lietojot vardenafilu 80 mg, icdza
pétijuma noteikto Itmeni (vidgji 10 ms, 90% CI: 8-11). Lietojot individualas korekcijasifor
neviena vertiba neparsniedza normu.

Atseviska pecregistracijas petijuma, kura piedalijas 44 veseli brivpratigie, atsevis, @ﬂ

g
vardenafila vai 50 mg sildenafila devas tika lietotas vienlaikus ar 400 mg ga&cma, zalém ar

lidzigu ietekmi uz QT intervalu. Gan vardenafila, gan sildenafila ietekme intervalu (pec
Fridericiasa) palielinajas par 4 ms (vardenafils) un 5 ms (sildenaﬁg sa1dzf0p ar So zalu lietoSanu
atseviski. So QT izmainu patiesa kliniska nozime nav zinama.

Papildus informacija par kliniskajiem p&tijumiem ar vardenafilagf®m t€ dispergéjamam tabletém
Vardenafila 10 mg muté disperggjamo tablesu efektivitate u rWs tika atseviski pieradita lielai
populacijai divos pétijumos, kas ietvéra 701 randomizetu pactentu ar erektilo disfunkciju, kas terapiju
sanéma l1dz 12 ned€lam. Pacientu sadalijums ieprieks défin&tas apaksgrupas ietvéra gados vecakus
pacientus (51%), pacientus ar cukura diab&tu (29%:E &idémiju (39%) un hipertensiju (40%)

anamneéze.

Analizgjot apkopotos datus no diviem Var@la 10 mg muté disperg€jamo tablesu pé&tijumiem,
butiski augstaks starptautiskais erektilasfunkcijas (International Index of Erectile Function — Erectile
Function — IIEF-EF) indekss tika ets vardenafila 10 mg muté dispergéjamo tableSu grupa
salidzinajuma ar placebo grupu. ¢

Kliniskajos pétijumos dzimur@\k ievadiSana bija veiksmiga 71% gadijumu no visiem dzimumakta
méginajumiem, salidzinot arid4%#ho visiem méginajumiem placebo grupa. Lidzigus rezultatus
noveroja ari pacientu apa pas — no visiem dzimumakta méginajumiem dzimumlocekla ievadisana
bija veiksmiga 65% gados vecaku pacientu, 63% pacientu ar cukura diab&u anamnéze, 66% pacientu
ar dislipidémiju é@é un 70% pacientu ar hipertensiju anamnéze.

Lietojot }r% 0 mg muté disperggjamas tabletes, aptuveni 63% no visiem dzimumakta
megingj ja veiksmigi attieciba uz sp&ju saglabat erekciju, salidzinot ar aptuveni 26% no

i makta méginajumiem placebo grupa. Iepriek$ definétajas pacientu apaksgrupas, lietojot
vardengfild 10 mg muté disperg€jamas tabletes, 57% (gados vecaki pacienti), 56% (pacienti ar cukura
namnézg), 59% (pacienti ar dislipidémiju anamn&z€) un 60% (pacienti ar hipertensiju
anamnéz&) no visiem méginajumiem bija veiksmigi attieciba uz sp&ju saglabat erekciju.

Papildus informacija par kliniskajiem pétijumiem

Kliniskajos pétijumos vardenafils tika ordinéts vairak neka 17 000 virieSiem ar erektilu disfunkciju
(ED) vecuma no 18 Iidz 89 gadiem, daudziem no viniem bija arT dazadas blakusslimibas. Vairak neka
2 500 pacienti tika arsteti ar vardenafilu seSus ménesus vai ilgak. No tiem 900 tika arsteti vienu gadu
vai ilgak.

Tika pétitas $adas pacientu grupas: gados vecaki viriesi (22%), pacienti ar hipertensiju (35%), cukura
diab&tu (29%), koronaro sirds slimibu un citam kardiovaskularam slimibam (7%), hronisku plausu
slimibu (5%), hiperlipidémiju (22%), depresiju (5%), radikalu prostatektomiju (9%). Talakmingtas
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grupas nebija labi parstavétas kliniskajos petijumos: gados vecaki cilveki (>75 gadiem, 2,4%) un
pacienti ar noteiktam kardiovaskularam slimibam (skatit 4.3. apakSpunktu). Nav veikti klmiski
pétijumi ar pacientiem, kam ir CNS slimibas (iznemot muguras smadzenu traumu), pacientiem ar
smagu nieru vai aknu bojajumu, pacientiem, kam veikta operacija iegurni (iznemot nervu saglabajoso
prostatektomiju) vai radiacijas terapija, pacientiem, kuriem ir bijusi iegurna trauma, pacientiem, kam ir
samazinata dzimumtieksme vai dzimumlocekla anatomiskas deformacijas.

Pivotalos pétijumos arst€sana ar vardenafilu (apvalkotajam tabletém) izraisTja erektilas funkcijas
uzlabosanos, salidzinot ar placebo. Nelielam skaitam pacientu, kuri veica dzimumaktu pat Cetras Iidz
piecas stundas p&c devas lietosanas, dzimumlocekla ievadisana un erekcijas uzturéSana nemainigi
izdevas veiksmigak neka pec placebo.

Tr1s ménesus ilgos p&tijumos ar fiksétu devu (apvalkotas tabletes) plasai virieSu populacijai ar geektilu
disfunkciju 68% (5 mg), 76% (10 mg) un 80% (20 mg) pacientu izdevas veiksmiga dzimum @
ievadiSana (SEP2), salidzinot ar 49% péec placebo lietosanas. Sp&ja saglabat erekciju (SEP@T
plasaja ED populacija bija 53% (5 mg), 63% (10 mg) un 65% (20 mg), salidzinot %2%

lieto$anas. @

Saskana ar apkopotajiem datiem no galvenajiem efektivitates petijumiem, pagienty Ipatsvars, kuri,
lietojot vardenafilu, vargja sekmigi veikt dzimumlocekla ievadisanu, bija sgkoje$ss psihogéna erektila
disfunkcija (77-87%), jaukta erektila disfunkcija (69-83%), organiska isfunkcija (64-75%),
gados veci pacienti (52-75%), koronara sirds slimiba (70-73%), hiperli ja (62-73%), hroniska
plausu slimiba (74-78%), depresija (59-69%), pacienti, kas vienlaic arstéti ar antihipertenstivam

zalem (62-73%). @

Kliniska pétijuma pacientiem ar cukura diab&tu vardenafils 10yng un 20 mg devas, salidzinot ar
placebo, biitiski uzlaboja erektilas funkcijas raditajus, spgju panakt un saglabat erekciju pietickami ilgi
veiksmigai dzimumakta veik$anai un dzimumlocekla®Stsgamu. Pacientiem, kas sanéma terapiju tris
meénesus, reakcijas ITmenis uz vardenafilu attiect &ju panakt un saglabat erekciju bija 61% un
49%, lietojot 10 mg, un 64% un 54%, lietojo¢ alidzinot ar 36% un 23%, lietojot placebo.

acebo

Klmiska petijuma pacientiem pec prostatektomijas vardenafils 10 mg un 20 mg devas, salidzinot ar
placebo, biitiski uzlaboja erektilas funk€ij@§raditajus, sp&ju panakt un saglabat erekciju pietiekami ilgi
veiksmigai dzimumakta veikSanai ufi{dzimfimlocekla stivumu. Pacientiem, kas sanéma terapiju tris
ménesus, reakcijas [imenis uz VEM u attieciba uz spgju panakt un saglabat erekciju bija 47% un

a

37%, lietojot 10 mg, un 48% o, lietojot 20 mg, salidzinot ar 22% un 10%, lietojot placebo.
Kliniska elastigu devu pétﬁlj& cientiem ar muguras smadzenu traumu vardenafils, salidzinot ar
placebo, biitiski uzlaboja erekdilas funkcijas raditajus, speju panakt un uzturet erekciju pietickami ilgi
veiksmigai dzimumakta veikSanai un dzimumlocekla rigiditati. Pacientu Tpatsvars, kam atjaunojas
starptautiska erekti kcijas indeksa (International Index of Erectile Function- IIEF) normala
vertiba (>26), v 1la grupa bija 53%, salidzinot ar 9% placebo grupa. Atbilde uz terapiju attieciba
uz spgju sx uzturét erekciju pacientiem, kas sanémusi 3 menesus ilgu terapiju, bija 76% un
59% var a‘grupa, salidzinot ar 41% un 22% placebo grupa; $1 atSkiriba bija kliniski un statistiski
nozafhiga (ps<0,001).

Vardendtila drosums un efektivitate saglabajas art ilgtermina p&tjjumos.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus visas pediatriskas
populacijas apakSgrupas erektilas disfunkcijas arsté€Sana. Informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2.
apak$punkta.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Bioekvivalences pétijumos konstatéts, ka vardenafila 10 mg muté disperg€jamas tabletes nav
vardenafila 10 mg apvalkotas tabletes bioekvivalents. Tadé]l muté disperg€jamo tableSu zalu formu
nedrikst lietot ka vardenafila 10 mg apvalkoto tablesu aizstaj&ju.

UzsukSanas

Apvalkotajas tabletes vardenafils tiek strauji absorbéts, daziem virieSiem sasniedzot maksimalas
noveérotas plazmas koncentracijas jau 15 mintites péc peroralas ievadisanas. Tomér 90% gadijumu
maksimalas plazmas koncentracijas tiek sasniegtas 30 Iidz 120 mintiSu laika (vid&ji 60 miniit€s) pec
peroralas lietoSanas tuk$a disa. Vidgja absoliita perorala biopieejamiba ir 15%. P&c peroralas
vardenafila lietoSanas ta AUC un Cnax palielinas gandriz proporcionali devai, lietojot vairak p
ieteicamajam devam (5-20 mg). 36

Lietojot vardenafila apvalkotas tabletes kopa ar trekniem €dieniem (tauku saturs 57%), &as
atrums ir samazinats, tmax vid&ji palielinoties par 1 stundu un Cmax samazinoties videji par 20%.
Vardenafila AUC netiek ietekmets. Péc maltites, kas satur 30% tauku, vardenafil @cij as atrums
un apjoms (tmax, Cmax un AUC), salidzinot ar lietoSanu tuksa diisa, nemainés.&(

Vardenafils tiek strauji absorbéts péc Vivanza 10 mg muté dispergejamas es lietoSanas,
neuzdzerot fideni. Vidgjais laiks 11dz Cnmax sasniegSanai bija diapa ' dz 90 minttém, un tas
bija lidzigs vai nedaudz mazaks (par 8 Iidz 45 miniiteém) salidzinaju @; apvalkoto tablesu raditaju.
Lietojot 10 mg mut€ disperg€jamas tabletes, vid&jais Vardenaﬁ@ aficlinajas par 21% lidz 29%
(vidgja vecuma un gados vecakiem ED pacientiem) vai par 44% iem, veseliem virieSiem)
salidzinajuma ar apvalkoto tableSu raditaju; $adas izmainas iZtaisija neliela zalu daudzuma lokala
absorbcija mutes dobuma. Netika noverota videja Cmax Kensekventa atSkiriba starp mute
disperg€jamam tabletém un apvalkotajam tabletem. A

novérota ietekme uz vardenafila AUC un tmaxset Vardenafila Cmax pa€dusam pacientam samazinajas
par 35%. Pamatojoties uz Siem rezultﬁt%var nafila 10 mg muté disperg€jamas tabletes var lietot

kopa ar &dienu vai atseviski. 5

Personam, kas lietoja vardenafila 10 g muté d”@@nés tabletes kopa ar trekniem €dieniem, netika

L 4

Ja vardenafila 10 mg mutg disp s tabletes lieto kopa ar tideni, AUC samazinas par 29%, Crax
nemainas un vidgjais tmax sam par 60 mintit€m salidzinajuma ar lietoSanu, neuzdzerot tideni.
Vardenafila 10 mg muté dispergéjamas tabletes jalieto, neuzdzerot skidrumu.

Izkliede

Vardenafila Vidé:'z ato fazes izkliedes tilpums ir 2081, kas norada uz izplatiSanos audos.

Vardenaﬁs u venais asinsrit€ esosais metabolits (M1) liela méra saistas ar plazmas protetniem

(aptuveni rdenafila vai M1). Gan vardenafilam, gan M1 saistiSanas ar proteiniem nav atkariga
ikamaghta kop€jas koncentracijas.

Balstotiesgfiz vardenafila koncentracijas merjjumiem veselu virieSu sperma 90 miniites pec devas

S, pacientu sperma var nokliit ne vairak ka 0,00012% lietotas devas.

—

Biotransformacija
Vardenafils apvalkotajas tabletés galvenokart tiek metabolizets aknu metabolisma cela ar citohroma
P450 (CYP) izoformas 3A4 palidzibu; procesa piedalas ar1 izoformas CYP3AS5 un CYP2C.

Cilvekiem galvenais asinsrit€ esoSais vardenafila metabolits (M1) rodas vardenafila dezetilacijas
procesa un tas tiek talak metaboliz€ts. M1 plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 4 stundas. M1
dalas atrodas sisteémiska cirkulacija glikuronida forma. Metabolita M1 selektivitates profils attieciba uz
fosfodiesterazeém ir lidzigs ka vardenafilam un ta ietekme uz 5. tipa fosfodiesterazi in vitro ir aptuveni
28%, salidzinot ar vardenafila iedarbibu, tad€jadi tas nodrosina apméram 7% terapeitiska efekta.
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Vardenafila vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods pacientiem, kas lietoja Vivanza 10 mg muté
disperggjamas tabletes, bija diapazona no 4 — 6 stundam. Metabolita M1 eliminacijas pusperiods bija
diapazona no 3 1idz 5 stundam, 1idzigs ka neizmainitai zalu vielai.

IzvadiSana

Kop¢gjais vardenafila klirenss no organisma ir 56 I stunda, ta galigais eliminacijas pusperiods ir
aptuveni 4-5 stundas. P&c peroralas ievadisanas vardenafils metabolitu veida tiek izvadits galvenokart
ar fécem (aptuveni 91-95% no ievaditas devas) un mazaka méra ar urinu (aptuveni 2-6% no ievaditas
devas).

Farmakokinétika Ipa$am pacientu grupam

Gados vecaki cilvéki

Vardenafila hepatiskais klirenss veseliem gados veciem brivpratigajiem (65 gadi un vairak) bi
samazinats, salidzinot ar veseliem jaunakiem brivpratigajiem (18-45 gadi). Vidgji vecakie icSiem,
kas lietoja vardenafila apvalkotas tabletes, AUC bija par 52% augstaks un Cmax pa?él% s neka

jaunakiem virieSiem (skatit 4.2. apak$punktu). @
E%m), kas lietoja
lidz 21%

salidzinajuma ar 45 gadus veciem un jaunakiem pacientiem. Netika k ka vardenafils
akumulgjas plazma 45 gadus veciem un jaunakiem pacientiem vai ciem vai vecakiem
pacientiem péc vardenafila 10 mg mut€ disperg&jamo table$u desmi @ ilgas lietoSanas vienu reizi

diena. (@

Vardenafila AUC un Cmax gados vecakiem pacientiem (65 gadus veciem un
vardenafila mutg disperg€jamas tabletes, palielinajas par attiecigi 31 Iidz 3

Nieru bojajumi

Brivpratigajiem ar viegliem lidz vidgji smagiem nieru bdjajumiem (kreatinina klirenss 30-80 ml/min)
vardenafila farmakokingtika bija Iidziga ka kontrol a,ar normalam nieru funkcijam.
Brivpratigajiem ar smagu nieru bojajumu (kreatin@renss <30 ml/min) vid&jais AUC bija
palielinats par 21% un vidgjais Cmax samazina %, salidzinot ar brivpratigajiem bez nieru
bojajuma. Netika noverota statistiski nozimi@lﬁcij a starp kreatinina klirensu un vardenafila
ekspoziciju (AUC un Cmax) (skatit 4.2. apakSpurktu). Vardenafila farmakokiné&tika nav petita
pacientiem, kam nepiecieSama dializ@ 4.3. apakspunktu).

Aknu bojajumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vi ag1em aknu bojajumiem (Child-Pugh A un B) vardenafila
klirenss bija samazinats p ros ali aknu bojajuma pakapei. Pacientiem ar viegliem aknu
bojajumiem (Child-Pugh gjais AUC un Cmax palielinajas attiecigi par 17% un 22%, salidzinot ar
veseliem kontroles paeientiem. Pacientiem ar vidg€ji smagiem aknu bojajumiem (Child-Pugh B)
videjais AUC un ielinajas attiecigi par 160% un 133%, salidzinot ar veseliem kontroles
pacientiem (sk .2 apaksSpunktu). Vardenafila farmakokingtika pacientiem ar smagiem aknu
bojajum }n 1ld#Pugh C) nav pétita (skatit 4.3. apakSpunktu).

ar digoksinu. Dabigatrana eteksilats ir piemérs loti jutigiem zarnu P-glikoproteina
substratiem.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par pasu
risku cilvekam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

krospovidons

magnija stearats

mikrokristaliska celuloze

koloidalais beztidens silicija dioksids

Tabletes apvalks:

makrogols 400

hipromeloze

titana dioksids (E171)
dzeltenais dzelzs oksids (E172)
sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli. A

6.5. Iepakojuma veids un saturs 9
PP/aluminija folijas blisteri kartona kasties pa 2} 4, 8, 12 un 20 tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii Vatnﬁéejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkr videsanai

Nav 1pasu atkritumu likv$as prasibu.

7. REG @s APLIECIBAS IPASNIEKS

Bayer /

51 ev sen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/03/249/001-004, 013

EU/1/03/249/005-008, 014
EU/1/03/249/009-012, 015
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9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2003. gada 4. marts

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 4. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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1.  ZALUNOSAUKUMS

Vivanza 10 mg muté disperggjamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra mut€ disperg€jama tablete satur 10 mg vardenafila (vardenafilum) (hidrohlorida veida).

Paligvielas:
viena mut€ disperg€jama tablete satur 7,96 mg sorbita (E420) un 1,80 mg aspartama (E951).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA /

Mutg disperggjamas tablete.

Baltas, apalas tabletes. é

4. KLINISKA INFORMACIJA J \

4.1. Terapeitiskas indikacijas @

Erektilas disfunkcijas arst€Sana pieaugusiem virieSiem. Erek&disfunkcija ir nespg&ja sasniegt vai
uzturét pietiekamu dzimumlocekla erekciju dzimumaktafyeiksanai.

Lai Vivanza iedarbotos, nepiecieSama seksuala St@ija.

4.2. Devas un lietoSanas veids Q

Devas
Vivanza 10 mg muté disperg€jama tfableterhav Vivanza 10 mg apvalkotas tabletes bioekvivalents
(skatit 5.1. apaks$punktu). Mal% ivanza muté disperg€jamo tablesu deva ir 10 mg/diena.

LietoSana pieaugusiem virie§ie
Vivanza 10 mg mutg dispe mo tableti lieto p&c vajadzibas aptuveni 25 [idz 60 miniites pirms

dzimumakta. c‘

1dz maksimalajai Vivanza 20 mg apvalkoto tablesu devai atkariba no individualas
s (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Aknu bojajumi

Vivanza 10 mg mutg disperg€jamas tabletes nav indic€tas ka sakotngja deva pacientiem ar viegliem
aknu bojajumiem (Child-Pugh A).

Pacientiem ar viegliem aknu bojajumiem arstéSana jauzsak ar Vivanza 5 mg apvalkotam tabletém.
Atkariba no panesamibas un efektivitates devu var palielinat Iidz Vivanza 10 mg un 20 mg apvalkotam
tabletém vai Vivanza 10 mg muté disperg&jamam tabletém.

Maksimala ieteicama deva pacientiem ar vidéji smagiem aknu funkciju traucéjumiem (Child-Pugh B)
ir Vivanza 10 mg apvalkotas tabletes (skatit 5.2. apakSpunktu).

Vivanza 10 mg mutg disperg€jamas tabletes nav paredz&tas lieto$anai pacientiem ar vid&ji smagiem
(Child-Pugh B) un smagiem aknu funkciju traucgjumiem (Child-Pugh C; skatit 4.3. apakSpunktu).
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Nieru bojajumi
Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru bojajumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pacientiem ar smagu nieru bojajumu (kreatinina klirenss <30 ml/min) jaapsver Vivanza 5 mg
apvalkoto tableSu sakotn&jas devas lietoSana. Atkariba no panesamibas un efektivitates deva var tikt
palielinata lidz Vivanza 10 mg un 20 mg apvalkotam tabletém vai Vivanza 10 mg muté
disperggjamam tabletém.

Vivanza muté disperg€jamas tabletes nav paredzétas lietoSanai pacientiem ar nieru mazsp&ju terminala
stadija (skattt 4.3. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Vivanza muté disperggjamo table$u lietoSana nav indicéta personam, kas ir jaunakas par 18 g m.
Nav atbilstosas indikacijas Vivanza muté dispergéjamo tablesu lieto$anai bérniem un pusauii

Lietosana pacientiem, kas lieto citas zales
Vienlaiciga videéji specigu vai specigu CYP 344 inhibitoru lietoSana @n
( hibitori

Vardenafila deva japielago, ja vienlaicigi tiek lietoti vidgji specigi vai specigi C
(skattt 4.5. apakSpunktu).

Lieto3anas veids 6
Iekskigai lietoSanai. J \

Muté disperg€jama tablete jaielieck muté, uz méles, kur ta atri sadah v N péc tam janorij. Vivanza
muté disperg€jamas tabletes jaienem nekavéjoties péc izspiesa Blistera, un tam nedrikst uzdzert
Skidrumu.

Vivanza muté disperggjamas tabletes var lietot kopa e@enu vai atseviski.

4.3. Kontrindikacijas 0

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebk@ﬁl. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Vardenafila ordinéSana kopa ar nitratj i slapekla oksida veidotajiem (piemé&ram, amilnitritu)
jebkada forma ir kontrindicéta (&a‘{S n 5.1. apakSpunktu).

Vivanza ir kontrindicéts pacm@ uriem sakara ar nearteritisku i§€misku prieks€jo optisko
neiropatiju ir radies redzes z viena aci, neskatoties uz to, vai §1 epizode ir vai nav bijusi saistiba
ar ieprieksgju fosfodleste 5 (PDESY) inhibitoru lietoSanu (skatit 4.4. apakspunktu).

Zales erektilas di cljas arstéSanai nevajadzetu ordinét virieSiem, kuriem seksuala aktivitate nav
ieteicama (pie ntiem ar smagam kardiovaskularam slimibam, tadam ka nestabila stenokardija
vai sma?su p&ja (New York Heart Association III vai IV pakape)).

m pacientu grupam vardenafila lietoSanas droSiba nav pétita, tadel ta lietosana ir

kontrindigta 11dz talakas informacijas iegliSanai:

cienti ar smagu aknu bojajumu (Child-Pugh C);

- pacienti ar nieru slimibam terminalas stadijas, kam nepiecieSama dialize;

- pacienti ar hipotensiju (asinsspiediens <90/50 mm Hg);

- pacienti, kas nesen (ped€jo 6 ménesu laika) parcietusi insultu vai miokarda infarktu;

- pacienti ar nestabilo stenokardiju un pacienti ar zinamam parmantotam degenerativam tiklenes
slimibam, piem&ram, pigmentozo retinitu.

Pacientiem, kas vecaki par 75 gadiem, kontrindic@ta vienlaiciga vardenafila un specigu CYP3A4
inhibitoru, tadu ka ketokonazola un itrakonazola (peroralas formas), lietoSana.

Vardenafila lietosana vienlaicigi ar HIV proteazes inhibitoriem, tadiem ka ritonavirs un indinavirs, ir
kontrindicéta, jo tie ir loti spécigi CYP3A4 inhibitori (skatit 4.5. apakSpunktu).
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Guanilatciklazes stimulatoru, ka riociguats, vienlaiciga lietosana kopa ar FDE-5 inhibitoriem, taja
skaita vardenafilu, ir kontrindicgta, jo pastav simptomatiskas hipotensijas rasanas iep&amiba (skatit
4.5. apakspunktu).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms farmakologiskas terapijas apsver$anas jauzzina pacienta slimibu anamnéze un javeic fizikala
izmekl€Sana, lai diagnostic€tu erektilo disfunkciju un noteiktu tas iesp&€jamos célonus.

Pirms tiek uzsakta jebkada erektilas disfunkcijas arstéSana, arstam jaapsver pacienta kardiovaskularais
stavoklis, jo pastav zinams kardiologiskas dabas risks, kas saistits ar seksualam aktivitatém (skatit 4.3.
apakspunktu). Vardenafilam ir vazodilatatora 1pasibas, kuru ietekme notiek viegla un parejosa
asinsspiediena pazeminasanas (skatit 5.1. apakSpunktu). Pacienti ar kreisa kambara izejas d 9
obstrukciju, piem., aortas stenozi vai idiopatisku hipertrofisku subaortalu stenozi, var bt jiits et
vazodilatatoru, taja skaita 5. tipa fosfodiesterazes inhibitoru iedarbibu. / &,

Lietojot vardenafilu, ir zinots par nopietniem kardiovaskulariem notikumiem, tai apeksnu navi,
tahikardiju, miokarda infarktu, ventrikularu tahiaritmiju, stenokardiju un cer kulariem
trauc€&jumiem (tai skaita parejosu i§€misku Iekmi un cerebralu hemoragiju %am pacientu,
kuriem zinots par §iem gadijumiem, ieprieks bija kardiovaskulari risk @Tomér nav iesp&jams
precizi noteikt, vai Sie gadijumi ir tieSi saistiti ar Siem riska faktori a‘x afilu, dzimumaktu vai
$o vai citu faktoru kombinaciju.

Zales erektilas disfunkcijas arstésanai piesardzigi jalieto pacj t@r anatomiskam dzimumlocekla
deformacijam (pieméram, angulaciju, kavernozu fibrozi vai rony slimibu) vai pacientiem, kuru
slimibas var izraisit priapisma predispoziciju (pieméramisirpjveida §tnu anémija, multipla mieloma
vai leikoze).

Vivanza muté disperggjamo tablesu un Vivan &to tableSu vai citu erektilas disfunkcijas zalu
kombinaciju drosums un efektivitate nav pett €] sadu kombinaciju lietoSana nav ieteicama.

Gados vecakiem pacientiem (> 65 ga l@iem) var bt sliktaka Vivanza 20 mg apvalkoto tablesu
maksimalas devas panesamiba (skatif4.2+lin 4.8. apakSpunktu).

Vienlaiciga alfa blokatoru Iie@
Vienlaiciga vardenafila un as atoru lietoSana daziem pacientiem var izraisit simptomatisku
hipotensiju, jo tie abi ir va atatori. Vienlaiciga lietoSana ar vardenafilu uzsakama tikai, ja pacienta
terapija ar alfa blokageriem ir nostabilizéta. Tiem pacientiem, kuriem ir nostabiliz&ta terapija ar alfa
blokatoriem, var lietosana jauzsak ar zemako ieteicamo devu- 5 mg apvalkotam tabletem.
Pacienti, kag,ar sanem alfa blokatorus, nedrikst lietot Vivanza 10 mg mut€ disperg€jamo tableti
ka saku E(N denafils var tikt lietots jebkura laika, lietojot to kopa ar tamsulosinu vai
alfuzo Tn@ ot citus alfa blokatorus, ja vienlaikus ordinéts vardenafils, jaapsver to lietoSana
a (skatit 4.5. apakSpunktu). Pacientiem, kuri jau lieto optimiz€tu vardenafila devu, alfa

rapija jauzsak, lietojot zemakas devas. Pakapeniska alfa blokatoru devas paaugstinasana

pacienti€m, kas lieto vardenafilu, var bt saistita ar talaku asinsspiediena pazemina$anos.

Vienlaiciga CYP 3A4 inhibitoru lietosana

Jaizvairas no vienlaicigas vardenafila un spécigu CYP 3A4 inhibitoru, tadu ka itrakonazola un
ketokonazola (peroralas formas) lietoSanas, jo, §1s zales kombingjot, tiek sasniegta loti augsta
vardenafila koncentracija plazma (skatit 4.5. un 4.3. apaksSpunktu).

Var bit nepiecieSama vardenafila devas pielagosana, ja vienlaicigi tiek lietoti vidgji stipri CYP 3A4
inhibitori, piem&ram, eritromicins un klaritromicins (skatit 4.2. un 4.5. apakSpunktu).

Ir paredzams, ka vienlaiciga greipfritu vai greipfriitu sulas lietoSana palielinas vardenafila
koncentraciju plazma. Jaizvairas no $adas kombinacijas lietosanas (skatit 4.5. apakSpunktu).
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letekme uz QTc intervalu

Vienreizgjas iekskigi lietotas 10 mg un 80 mg vardenafila devas izraistja QTc intervala pagarinasanos
attiecigi par 8 ms un 10 ms. Atseviskas 10 mg vardenafila devas, kas lietotas vienlaicigi ar 400 mg
gatifloksacina, aktivas vielas ar [idzigu ietekmi uz QT intervalu, radija aditivu ietekmi uz QTc
intervalu par 4 ms, salidzinot ar o aktivo vielu monoterapiju. So QT parmainu kliniska ietekme nav
zinama (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Sis atradnes kliniska nozime nav zinama un nevar tikt attiecinata uz visiem pacientiem visos apstaklos,
jo tas ir atkarigs no individualiem riska faktoriem un jutibas, kas var biit jebkuram pacientam jebkura
laika. Pacientiem ar attiecigiem riska faktoriem, pieméram, hipokaliemiju, iedzimtu QT intervala
pagarinajumu, vienlaicigu IA klases antiaritmisko zalu (hinidins, prokainamids) vai III klases
antiaritmisko zalu (amiodarons, sotalols) lieto$anu, labak izvairities no QTc intervalu pagarinosu zalu,
taja skaita vardenafila, lietoSanas.

letekme uz redzi 6

Ir sanemti zinojumi par redzes defektiem un nearterttisku iSemisku prieksgju optisko neiro@
(NAION), kas tika saistita ar Vivanza un citu PDES inhibitoru lietoSanu. Novéroju tu 1ze
liecina par paaugstinatu aktitas NAION risku virieSiem ar erektilu disfunkciju péc?Ll h#ibitoru,
piemeram, vardenafila, tadalafila un sildenafila lietoSanas (skatit 4.8. apaks$punkt @ tas var bit
svarigi visiem pacientiem, kuri lieto vardenafilu, viniem japaskaidro, ka pek§ zes defekta
gadijuma japartrauc Vivanza muté dispergéjamo tablesu lietoSana un neka j&y*jakonsultéjas ar
arstu (skatit 4.3. apaksSpunktu). 6

J
letekme uz asins recésanu
In vitro pétijumi ar cilvéka trombocitiem norada, ka Vardenaﬁla@ av antiagreganta efekta, bet
augstas koncentracijas (virs terapeitiskajam) vardenafils pot apekla oksidu radosa natrija
nitroprusida antiagreganta iedarbibu. Cilvékiem vardenafils neietekmé asinsteces laiku ne viens pats,
ne kombinacija ar acetilsalicilskabi (skatit 4.5. apak$puriktu). Nav pieejama informacija par
vardenafila lietoSanas dro$ibu pacientiem ar asinsrec&wéjumiem vai aktivam peptiskam c¢ailam.

Tadgjadi siem pacientiem vardenafils var tikt ordi ikai p&c riipigas iesp&jama ieguvuma un riska
izvertesanas. Q
Aspartams

Sis zales satur 1,80 mg aspartamu ka g muté disperg€jama tableté. Aspartams ir fenilalanina
avots. Tas var but kaitigs paciensiedilar fefiilketontiriju - retu genétisku slimibu, kad fenilalanins

uzkrajas, jo organisms nespej ni tM) voties pareizi.

Sorbits h
Sis zales satur 7,96 mg so katral0 mg muté disperggjama tableteg.

4.5. Mijiedarb'Z@itﬁm zalém un citi mijiedarbibas veidi

vardenafilu

In vitrQ pe i

Vardenafilt galvenokart metaboliz€ aknu enzimi ar citohroma P450 (CYP) izoformas 3A4 palidzibu;
proces@piedalas art izoformas CYP3AS5 un CYP2C. Tadgjadi So izoenzimu inhibitori var samazinat
vardenafila klirensu.

In vivo pétijumi

Vienlaiciga spéciga CYP3A4 inhibitora- HIV proteazes inhibitora indinavira (800 mg 3 reizes diena)
un vardenafila (10 mg apvalkotas tabletes) lietoSana izraisija seSpadsmitkartigu vardenafila AUC
paaugstinasanos un septinkartigu vardenafila Cmax palielinaSanos. P&c 24 stundam vardenafila limenis
plazma samazinajas lidz aptuveni 4 % no maksimala vardenafila l[imena plazma (Crmax).

Vardenafila vienlaiciga lietoSana ar ritonaviru (600 mg divas reizes diena) izraisija triispadsmitkartigu

vardenafila Cnax paaugstinasanos un 49kartigu AUCo.4 paaugstinasanos, lietojot 5 mg vardenafila.
Mijiedarbiba rodas tadgl, ka ritonavirs, budams specigs CYP3A4 inhibitors, kas inhibé art CYP2C9,
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bloke vardenafila aknu metabolismu. Ritonavirs stipri paildzina vardenafila eliminacijas pusperiodu
I1dz 25,7 stundam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Vienlaiciga spéciga CYP3A4 inhibitora ketokonazola (200 mg) un vardenafila (5 mg) lietoSana
izraisTja desmitkartigu vardenafila AUC paaugstinaSanos un cetrkartigu vardenafila Cmax
palielinasanos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Kaut arT nav veikti Tpasi mijiedarbibas petijumi, ir paredzams, ka vienlaiciga citu specigu CYP3A4
inhibitoru (pieméram, itrakonazola) lietoSana izraisis vardenafila limena palielinaSanos plazma lidziga
apjoma, ka lietojot ketokonazolu. Jaizvairas no vienlaicigas vardenafila un spécigu CYP 3A4
inhibitoru, tadu ka itrakonazola un ketokonazola (peroralai lietoSanai) lietoSanas (skatit 4.3. un 4.4.
apakSpunktu). Ir kontrindicgta vardenafila lietoSana vienlaicigi ar itrakonazolu vai ketokonazolu
virieSiem, kuri ir vecaki par 75 gadiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

Vienlaiciga CYP3A4 inhibitora- eritromicina (500 mg 3 reizes dien2) un vardenafila (5 m@ ana
izraisTja Cetrkartigu vardenafila AUC paaugstinasanos un triskartigu vardenafila Cp, elinasanos.
Lai gan nav veikts specifisks mijiedarbibas pétijums, paredzams, ka vienlaiciga klay a
lietosana rada Iidzigu ietekmi uz vardenafila AUC un Cmax. Lietojot kombinacija % stipru CYP
3 A4 inhibitoru, pieméram, eritromicinu vai klaritromicinu, var biit nepiecie$ e&mdenaﬁla devas

pielagosana (skatit 4.2. un 4.4. apakspunktu).

. 9
Nespecifiskam citohroma P450 inhibitoram cimetidinam (400 mge2/tgi f€na) nebija ietekmes uz
vardenafila AUC un Cmax, lietojot to kopa ar vardenafilu (20 mg) ve @, rivpratigajiem.
Greipfrutu sula, kas ir vaj§ CYP3A4 zarnu sieninu metaboli a@itors, var izraisit merenu
vardenafila [imena palielinasanos plazma (skatit 4.4. apakSpunktu)
Vardenafila (20 mg) farmakokingtiku neietekmgja vi 1ga H antagonista ranitidina (150 mg

2 reizes diena), digoksina, varfarina, glibenklami ohola (vidgjais maksimalais alkohola [Tmenis
asinis 73 mg/dl) vai vienas antacida (magnije@ a/ aluminija hidroksida) devas lieto$ana.

Kaut arT nav veikti 1pasi mijiedarbibas pgtijumi ar visam zalém, populacijas farmakokingtiska analize
rada, ka vardenafila farmakokin&tiku n&i meé $adas vienlaicigi lietotas zales: acetilsalicilskabe,
AKE inhibitori, beta blokatori, vaji €YP3&4 inhibitori, diurétiskie lidzekli un zales diab&ta arstésanai
(sulfonilurinvielas atvasinajumi Mﬁ, ormins).

Vardenafila ietekme uz cite‘n\zh

Nav datu par mijiedaebibu starp vardenafilu un nespecifiskiem fosfodiesterazes inhibitoriem,
piemé&ram, teofilt piridamolu.

In vivo I?TN
Pétiju a@ selam virieSu dzimuma personam netika noverota sublingvali lietota nitroglicerina
a

) piedienu pazeminosa efekta potencésSana, lietojot vardenafilu (10 mg) dazados laika
intervalosgfno 1 Iidz 24 stundam) pirms nitroglicerina devas sanemsanas. Vardenafila 20 mg
apvalkafas tabletes potencgja sublingvali lietota nitroglicerina (0,4 mg) hipotensivo efektu 1 un

4 stundas p&c vardenafila lietoSanas veselam vid€ja vecuma personam. Lietojot nitroglicerinu

24 stundas péc vienreizgjas 20 mg vardenafila apvalkoto tableSu devas lietosanas, ietekme uz
asinsspiedienu netika konstatéta. Tomer triikst informacijas par vardenafila iesp&jamo nitratu
hipotensiva efekta potencéSanu pacientiem, tadél vienlaiciga Vivanza muté disperg€jamo tablesu un
nitratu lietoSana ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Nikorandils ir kalija kanalu aktivatora un nitrata hibrids. Nitrata komponentes del tam ir potenciali
iesp&jama nopietna mijiedarbiba ar vardenafilu.

Ta ka alfa blokatori monoterapija var izraisit ievérojamu asinsspiediena pazeminasanos, 1pasi
posturalu hipotensiju un sinkopi, tika veikti mijiedarbibas p&tijumi ar vardenafilu. Divos mijiedarbibas
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petijumos ar veseliem, normotensiviem brivpratigajiem péc alfa blokatoru tamsulosina vai terazosina
forsétas titréSanas 1idz augstam devam tika zinots par hipotensiju (daZos gadijumos simptomatisku)
ieverojamam skaitam pacientu p&c vienlaicigas vardenafila licto$anas. Pacientiem, kas tika arstéti ar
terazosinu, hipotensija biezak tika novérota gadijumos, kad vardenafils un terazosins tika lietoti
vienlaicigi, nevis lietojot tos atseviski ar 6 stundu intervalu.

Saskana ar rezultatiem, kas iegtiti mijiedarbibas p&tijumos ar vardenafilu pacientiem, kuriem ir
labdabiga prostatas hiperplazija (LPH) un kuri sanem stabilu tamsulosina, terazosina vai alfuzosina
terapiju:

o lietojot vardenafilu (apvalkotas tabletes) 5, 10 vai 20 mg devas uz stabilas tamsulosina terapijas
fona, netika noverota simptomatiska asinsspiediena samazinasanas, kaut ar1 3 pacientiem no 21
ar tamsulosinu arstéta pacienta radas parejosa sistoliska asinsspiediena pazeminasanas z
85 mmHg vertikala stavokli.

. lietojot 5 mg vardenafila (apvalkotas tabletes) vienlaicigi ar 5 mg vai 10 mg terazg "
no 21 pacienta noveroja simptomatisku ortostatisku hipotensiju. Hipotensiju % d, ja
5 mg vardenafila un terazosinu lietoja ar seSu stundu starplaiku. @

. lietojot vardenafilu (apvalkotas tabletes) 5 vai 10 mg devas uz stabilas alfufo erapijas fona,
netika noverota simptomatiska asinsspiediena samazinasanas, salidzi% cebo.

Tadgjadi vienlaiciga lietosana uzsakama tikai, ja pacienta terapija aralf: oriem ir nostabiliz&ta.
Tiem pacientiem, kam ir nostabiliz&ta terapija ar alfa blokatoriemw3 a lietoSana jauzsak ar
zemako ieteicamo devu- 5 mg. Vivanza var tikt lietots jebkura laika @7. jot to kopa ar tamsulosinu
vai alfuzosinu. Lietojot citus alfa blokatorus, ja vienlaikus ordi rdefiafils, jaapsver to lietoSana
dazados laikos (skatit 4.4. apakSpunktu).

-

Vivanza 10 mg muté disperg€jamas tabletes nedrikst izmianto ka sakuma devu pacientiem, kas
arst€Sana lieto alfa blokatorus (skatit 4.4. apakﬁpun?u .

Netika noverota nozimiga mijiedarbiba, lietoj nu (25 mg), ko metabolizé CYP2C9, vai
digoksinu (0,375 mg) kopa ar vardenafilu (2 valkotas tabletes). Glibenklamida (3,5 mg)
relativa biopieejamiba netika ietekméta gietojot to kopa ar vardenafilu (20 mg). Ipasa pétijuma, kura
pacientiem ar hipertensiju Vienlaicig& tots vardenafils (20 mg) un [eénas darbibas nifedipins

a

(30 mg vai 60 mg), tika noverotapapildus’sistoliska asinsspiediena samazinasanas gulus stavokli par
6 mm Hg un diastoliska asinsspig amazinasanas gulus stavokli par 5 mm Hg, ka ar1

sirdsdarbibas atruma palielija : @ par 4 sitieniem miniite.

Lietojot vardenafilu (20 m alkoto tableti) kopa ar alkoholu (vidgjais maksimalais alkohola Iimenis
asinis 73 mg/dl), vagdenafils nepotencéja alkohola ietekmi uz asinsspiedienu un sirdsdarbibas atrumu,
un vardenafila f: okinétika netika trauceta.

Vardenaﬂ? nepotencgja asinsteces laika palielinasanos, ko izraisTja acetilsalicilskabe

Preklmiskie petijumi liecinaja par aditivu sist€émiska asinsspiediena samazinasanas efektu, FDE-5
inhibitorus lietojot kopa ar riociguatu. Kliniskajos p&tijumos riociguats apliecinaja sp&ju palielinat
FDE-5 inhibitoru hipotensivo iedarbibu. Lietojot So kombinaciju, pe&tamaja populacija labveliga
klmiska iedarbiba netika noverota. Riociguata vienlaiciga lietoSana kopa ar PDES inhibitoriem, taja
skaita vardenafilu, ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods
Vivanza lietoSana sievietém nav indicéta. Nav pétijumu par vardenafila lietoSanu griitniecém.

Dati par fertilitati nav pieejami.
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4.7.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ta ka kliskajos petijumos ar vardenafilu ir zinots par reiboni un redzes traucgjumiem, pacientiem
pirms transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas japarliecinas par savu reakciju uz
Vivanza muté disperggjamo tablesu lietosanu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Vivanza apvalkoto table$u vai 10 mg muté dispergéjamo tableSu kliniskajos p&tijumos

blakusparadibas parasti bija parejosas un vieglas lidz vidgji smagas. Visbiezak novérota zalu
blakusparadiba, kas radas >10 % pacientu, bija galvassapes.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas uzskaititas, atbilstosi MedDRA sastopamibas biezuma klasifikac

(>1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 J1dz
zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas sakartotas to i()j)iai\%

Zinots par $adam blakusparadibam:

X

S
(&/‘}

ezi
000) un nav

mazinajuma seciba.

Retak &
(>1/1 000 u

Organu Loti biezi Biezi eti Nav zinams
sistemu (21/10) (21/100 un (21/10 000 un (nevar
Kklasifikacija <1/10) <1/10 <1/1 000) noteikt péc
pieejamiem
0 datiem)
Infekcijas un @ Konjunktivits
infestacijas P o
Imiinas Alergiska tiska | Alergiska
sistémas ® ( un angioedéma | reakcija
traucejumi \
Psihiskie ’b i Miega Trauksme
traucéjumi traucgjumi
Nervu sistémas Galvassges Reibonis Miegainiba Sinkope Cerebrala
traucejumi Parestézijas un | Krampji hemoragija
b dizestezija Amngzija
@ Tranzitora
y s iS€miska Iekme
Acugslifhy Redzes Paaugstinats Neartertiska
trauc&jumi intraokularais iSemiska
Acu apsartums | spiediens prickseja
Krasu redzes Pastiprinata optiska
traucgjumi asaro$ana neiropatija
Sapes acis un Redzes
diskomforts acis traucgjumi
Fotofobija
Ausu un Troksnis ausis Peksns
labirinta Vertigo dzirdes
bojajumi zudums
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Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
sistemu (=1/10) (21/100 un | (=1/1 000 un (21/10 000 un (nevar
Klasifikacija <1/10) <1/100) <1/1 000) noteikt pec
pieejamiem
datiem)
Sirds funkcijas Sirdsklauves Miokarda PékSna nave
traucejumi Tahikardija infarkts
Ventrikularas
tahiaritmijas
Stenokardija
Asinsvadu Pietvikums Hipotensija
sistemas Hipertensija
traucejumi
Respiratoras, Aizlikts Aizdusa Deguna
krasu kurvja deguns Aizlikti deguna | asinoSana / K/
un videnes blakusdobumi Q’
slimibas /
Kunga-zarnu Dispepsija | Gastroezofageal &,
trakta a refluksa
traucéjumi slimiba ¢ 6
Gastrits \
Sapes kunga- Q
zarnu trakta u
vedera /
Caureja
a
a sajiita
AKknu un/vai aaugstinata Paaugstinata
Zults izvades transaminazu gamma
sistemas 9 koncentracija glutamiltransfera
traucejumi ( zes
koncentracija
Adas un v Eritema Fotosensitivitate
zemadas audu 4 Izsitumi s reakcija
bojajumi
Skeleta- Muguras sapes
muskulu un b Paaugstinata
saistaudu @ kreatinfosfokina
zes
koncentracija
Mialgija
Paaugstinats
muskulu tonuss
un krampyji
Nieru un Hematiirija
urinizvades
sistemas
traucejumi
Reproduktivas Pastiprinata Priapisms Dzimumloce
sistemas un erekcija kla asinoSana
kriits slimibas Hemato-
spermija
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Organu Loti biezi BieZi Retak Reti Nav zinams

sisttmu (=1/10) (=1/100 un | (=1/1 000 un (=1/10 000 un (nevar

Klasifikacija <1/10) <1/100) <1/1 000) noteikt pec
pieejamiem
datiem)

Visparéji Slikta passajuta | Sapes kriskurvi

traucéjumi un

reakcijas

ievadiSanas

vieta

Atsevisku blakusparadibu apraksts
Visu PDES inhibitoru, tai skaita vardenafila, lictoSanas gadijuma kliniskajos p&tijumos un 2

pecregistracijas perioda spontanajos zinojumos zinots par asinosanu no dzimumlocekla,

A

Lietojot 20 mg Vivanza apvalkoto tableSu devu, vecakiem pacientiem (> 65 ga i€m) bija biezak
sastopamas galvassapes (16,2 % pret 11,8 %) un galvas reiboni (3,7 % p%%) neka jaunakiem
pacientiem (<65 gadus veciem).

Kopuma blakusparadibu (ipasi ,,reibona’) sastopamibas biezums 12? i

hipertensiju anamngeze.

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam QQ
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibamypecuaalu registracijas. Tadejadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas,apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zZinosanas sist€émas kontaktinformaciju. 2

tctota vienreizéja deva, devas Iidz pat 80 mg vardenafila
m blakusparadibam.

hematospermiju un hematiiriju.

ZJaugstaks pacientiem ar

4.9. Pardozésana

P&tijumos ar brivpratigajiem, kuros tik
(apvalkotas tabletes) tika panestas be

L 4
Lietojot vardenafilu lielakas de ezak neka tiek ieteikts (40 mg apvalkotas tabletes 2 reizes
diend), ir bijusi zinojumi pa @n muguras sapem. Tas nebija saistitas ar toksisku ietekmi uz
muskuliem vai nerviem.

Pardozesanas gadij
renala dialize paatsi

izvadiSana K
AKOLOGISKAS IPASIBAS

5. @Q
5.1. rmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiski lidzekli, zalu preparati erektilas disfunkcijas arstéSanai, ATK
kods G04B E09.

0s pec nepiecieSamibas japieméro standarta balstterapija. Nav domajams, ka
Iirensu, jo vardenafils liela mera saistas ar plazmas proteniem un ta

Vardenafils ir perorali lietojamas zales erektilas funkcijas uzlabosanai virieSiem ar erektilu
disfunkciju. Dabiskos apstaklos, t.i., kopa ar seksualu stimulaciju, tas atjauno traucéto erektilo
funkciju, palielinot asins plismu dzimumloceklr.

Dzimumlocekla erekcija ir hemodinamisks process. Seksualas stimulacijas laika izdalas slapekla
oksids. Tas aktivizé enzimu guanilatciklazi, ka rezultata palielinas cikliska guanozina monofosfata

(cGMP) Iimenis kavernozaja kerment. Tas, savukart, izraisa gludo muskulu atslabsanu, laujot

25


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

palielinaties dzimumloceklt ieplustoso asinu daudzumam. cGMP Iimeni nosaka sint€zes atrums ar
guanilatciklazes palidzibu un sabruksanas atrums ar cGMP hidrolizgjoso fosfodiesterazu (PDE)
palidzibu.

Vardenafils specigi un selektivi inhibe cGMP specifisko 5. tipa fosfodiesterazi (PDES), kas ir galvena
PDE cilveka kavernozajos kermenos. Vardenafils, inhib&jot PDES, stipri palielina endogéna slapekla
oksida iedarbibu kavernozajos kermenos. Kad, atbildot uz seksualu stimulaciju, izdalas slapekla
oksids, vardenafilam raksturigas PDES5 inhibicijas rezultata palielinas cGMP Iimenis kavernozajos
kermenos. Tadg] ir nepiecieS8ama seksuala stimulacija, lai vardenafils izraisitu terapeitisko efektu.

In vitro pétijumi rada, ka vardenafils uz PDES iedarbojas stiprak neka uz citam zinamajam
fosfodiesterazém (>15 reizes stiprak neka uz PDE6, >130 reizes stiprak neka uz PDE1, >300 reizes
stiprak neka uz PDE11 un >1 000 reizes stiprak neka uz PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, Pl%un
PDE10).

Dzimumlocekla pletismografijas (RigiScan) pétijuma 20 mg vardenafila daziem vir @
15 mintites pec devas ienemsanas izraisja erekciju, kas tiek uzskatita par pietieka locekla
ievadisanai (60 % stivums péc RigiScan). Kopgja So pacientu reakcija uz varden @dzmot ar
placebo, kluva statistiski nozimiga 25 miniites péc devas lietosanas. (

Vardenafils izraisa vieglu un parejosu asinsspiediena pazeminasa aja dala gadijumu nav
kltnisku izpausmju. Vidgjais maksimalais sistoliska asmsspledlena.s ms gulus stavokli,

salidzinot ar placebo, péc 20 mg un 40 mg vardenafila lietoSanas b1 m Hg staba péc 20 mg un
4,3 mm Hg staba péc 40 mg vardenafila lietosanas. ST ietekme 1@ r PDES inhibitoru
vazodilatgjoso efektu un, jadoma, rodas sakara ar cGMP Itmgffa inasanos asinsvadu gludas
muskulatiiras §tinas. Veseliem virieSu dzimuma brivpratigajich vienreiz&ja vai atkartotas perorali
lietota vardenafila devas 11dz pat 40 mg neizraisija kliniski nozimigas izmainas EKG.

Vienreizgjas devas, dubultmasketa, krusteniska, r@izétﬁ petijuma tika salidzinata vardenafila
(10 mg un 80 mg), sildenafila (50 mg un 400 acebo ietekme uz QT intervalu 59 veseliem
virieSiem. Ka aktiva ieks€ja kontrole tika izw@ moksifloksacins (400 mg). letekmi uz QT
intervalu noteica 1 stundu p&c devas ie@na (vardenafila vidgjais tmax). ST pétfjuma galvenais

merkis bija izslegt ietekmi, kas liela ms, (t.i., demonstrét ietekmes tritkumu) uz QTc¢
intervalu, lietojot vienreiz&ju 80 fila devu, salidzinot ar placebo, aprékinot péc Fredericiasa

korekcijas formulas (QTcF=QT. no sakuma raditajiem 1 stundu p&c devas lieto$anas.
Vardenafila rezultati paradlja icaugumu (Fredericiasa) par 8 ms (90 % CI: 6-9) un 10 ms
(90 % CI: 8-11), 11et0Jot atti 0 mg un 80 mg devas un salidzinot tas ar placebo un QTci

pieaugumu par 4 ms (90 0 3 -6) un 6 ms (90 % CI: 4-7), lietojot attiecigi 10 mg un 80 mg,
salidzinot ar placebgst stundu p&c devas lietosanas. Tmax punkta tikai QTcF izmainas, lietojot
vardenafilu 80 m siliedza petijuma noteikto Itmeni (vidgji 10 ms, 90 % CI: 8-11). Lietojot
1nd1v1duala formulas, neviena veértiba neparsniedza normu.

stracuas pétijuma, kura piedalijas 44 veseli brivpratigie, atseviskas 10 mg
50 mg sildenafila devas tika lietotas vienlaikus ar 400 mg gatifloksacina, zaleém ar
i uz QT intervalu. Gan vardenafila, gan sildenafila ietekme uz QTc intervalu (pec
Frideriéfasa) palielinajas par 4 ms (vardenafils) un 5 ms (sildenafils), salidzinot ar $o zalu lieto§anu
atseviski. So QT izmainu patiesa kliniska nozime nav zinama.

Papildu informacija par kliniskajiem p&tijjumiem ar Vivanza 10 mg muté disperg€jamam tableteém
Vivanza 10 mg mutg disperg€jamo tablesu efektivitate un drosiba tika atseviski pieradita lielai
populacijai divos pétijumos, kas ietvera 701 randomizétu pacientu ar erektilo disfunkciju, kas terapiju
sanéma I1idz 12 nedglam. Pacientu sadalijums ieprieks defingtas apakSgrupas ietvéra gados vecakus
pacientus (51 %), pacientus ar cukura diab&tu (29 %), dislipidémiju (39 %) un hipertensiju (40 %)
anamnéze.
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Analizgjot apkopotos datus no diviem Vivanza 10 mg mutg disperggjamo tablesu p&tijumiem, iegitais
IIEF-EF doména punktu skaits bija batiski augstaks Vivanza 10 mg muté dispergéjamo tablesu grupa
salidzinajuma ar placebo grupu.

Klmiskajos petijumos dzimumlocekla ievadiSana bija veiksmiga 71 % gadijumu no visiem
dzimumakta méginajumiem, salidzinot ar 44 % no visiem m&ginajumiem placebo grupa. Lidzigus
rezultatus noveroja ari pacientu apaksgrupas — no visiem dzimumakta méginajumiem dzimumlocekla
ievadiSana bija veiksmiga 65 % gados vecaku pacientu, 63 % pacientu ar cukura diab&tu anamnéze,
66 % pacientu ar dislipidémiju anamn&zg un 70 % pacientu ar hipertensiju anamngzg.

Lietojot Vivanza 10 mg muté disperg€jamas tabletes, aptuveni 63 % no visiem dzimumakta
méginajumiem bija veiksmigi attieciba uz sp&ju saglabat erekciju, salidzinot ar aptuveni 26 % no
visiem dzimumakta méginajumiem placebo grupa. Ieprieks definétajas pacientu apak$grupas, lietojot
Vivanza 10 mg mut€ disperg€jamas tabletes, 57 % (gados vecaki pacienti), 56 % (pacienti ar.c
diab&tu anamn&ze), 59 % (pacienti ar dislipidémiju anamneze) un 60 % (pacienti ar hi ert@

anamnéz€) no visiem mégindjumiem bija veiksmigi attieciba uz sp&ju saglabat erek)1

Papildu informacija par kliniskajiem pétijumiem

Kliniskajos pétijumos vardenafils tika ordingts vairak neka 17 000 virieSie c&cilu disfunkciju
(ED) vecuma no 18 Iidz 89 gadiem, daudziem no viniem bija arT dazadas b
2 500 pacienti tika arsteti ar vardenafilu 6 ménesus vai ilgak. No tiem 9
gadu vai ilgak. Tika pétitas $adas pacientu grupas: gados vecaki V i , pacienti ar hipertensiju
(35 %), cukura diab&tu (29 %), koronaro sirds slimibu un citam kard '@ skularam slimibam (7 %),
hronisku plausu slimibu (5 %), hiperlipidémiju (22 %), depresij@: , radikalu prostatektomiju

(9 %). Talakminétas grupas nebija labi parstavetas kliniskaj jwmos: gados vecaki cilveki

(>75 gadiem, 2,4 %) un pacienti ar noteiktam kardiovaskularam slimibam (skatit 4.3. apakSpunktu).
Nav veikti klmiski p&tfjumi ar pacientiem, kam ir CNS slimibas (iznemot muguras smadzenu traumu),
pacientiem ar smagu nieru vai aknu bojajumu, pacieAkam veikta operacija iegurni (iznemot
nervu saglabajoso prostatektomiju) vai radiacijas ija, pacientiem, kuriem ir bijusi iegurna trauma,

pacientiem, kam ir samazinata dzimumtieksn@ umlocekla anatomiskas deformacijas.

ibas. Vairak neka
nti tika arstéti vienu

Pivotalos pétijumos arst€Sana ar vardenafilu (apvalkotas tabletes) izraisija erektilas funkcijas
uzlabosanos, salidzinot ar placebo. N % skaitam pacientu, kuri veica dzimumaktu pat Cetras lidz
piecas stundas p&c devas lietoéanas,% locekla ievadiSana un erekcijas uzturéSana nemainigi
izdevas veiksmigak neka pec

pl .
Tris ménesus ilgos petijumo ﬁém devu (apvalkotas tabletes) plasai virieSu populacijai ar erektilu
disfunkciju 68 % (5 mg), (10 mg) un 80 % (20 mg) pacientu izdevas veiksmiga dzimumlocekla
ievadisana (SEP2), safidzinot ar 49 % p&c placebo lietoSanas. Sp&ja saglabat erekciju (SEP3) $aja
plasaja ED popula %a 53 % (5 mg), 63 % (10 mg) un 65 % (20 mg), salidzinot ar 29 % péc
placebo lietesa

Saskapa @0 otajiem datiem no galvenajiem efektivitates p&tjjumiem, pacientu Tpatsvars, kuri,
liet va afilu, vargja sekmigi veikt dzimumlocekla ievadiSanu, bija sekojoSs: psihogéna erektila

disfunkcije (77-87 %), jaukta erektila disfunkcija (69-83 %), organiska erektila disfunkcija (64-75 %),
gados vé€ci pacienti (52-75 %), koronara sirds slimiba (70-73 %), hiperlipidemija (62-73 %), hroniska
plausu slimiba (74-78 %), depresija (59-69 %), pacienti, kas vienlaicigi tiek arstéti ar
antihipertenstvam zalem (62-73 %).

Kliniska pétijuma pacientiem ar cukura diab&tu vardenafils 10 mg un 20 mg devas, salidzinot ar
placebo, biitiski uzlaboja erektilas funkcijas raditajus, sp&ju panakt un saglabat erekciju pietiekami ilgi
veiksmigai dzimumakta veikSanai un dzimumlocekla stivumu. Pacientiem, kas sanema terapiju tris
meénesus, reakcijas Iimenis uz vardenafilu attieciba uz sp&ju panakt un saglabat erekciju bija 61 % un
49 %, lietojot 10 mg, un 64 % un 54 %, lietojot 20 mg, salidzinot ar 36 % un 23 %, lietojot placebo.

Klmiska petijuma pacientiem p&c prostatektomijas vardenafils 10 mg un 20 mg devas, salidzinot ar
placebo, biitiski uzlaboja erektilas funkcijas raditajus, sp&ju panakt un saglabat erekciju pietickami ilgi
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veiksmigai dzimumakta veik§anai un dzimumlocekla stivumu. Pacientiem, kas sanéma terapiju tris
ménesus, reakcijas ITmenis uz vardenafilu attieciba uz sp&ju panakt un saglabat erekciju bija 47 % un
37 %, lietojot 10 mg, un 48 % un 34 %, lietojot 20 mg, salidzinot ar 22 % un 10 %, lietojot placebo.

Kliniska elastigu devu p&tjjuma pacientiem ar muguras smadzenu traumu vardenafils, salidzinot ar
placebo, biitiski uzlaboja erektilas funkcijas raditajus, sp&ju panakt un uzturét erekciju pietiekami ilgi
veiksmigai dzimumakta veikSanai un dzimumlocekla rigiditati. Pacientu Ipatsvars, kam atjaunojas
starptautiska erektilas funkcijas indeksa (International Index of Erectile Function- IIEF) normala
vertiba (>26), vardenafila grupa bija 53 %, salidzinot ar 9 % placebo grupa. Atbilde uz terapiju
attieciba uz sp&ju sasniegt un uzturét erekciju pacientiem, kas sanémusi 3 ménesus ilgu terapiju, bija
76 % un 59 % vardenafila grupa, salidzinot ar 41 % un 22 % placebo grupa; $1 atskiriba bija klmiski
un statistiski nozimiga (p<0,001).

Vardenafila droSums un efektivitate saglabajas ari ilgtermina p&tijumos.

Pediatriska populacija s{ @

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus vi 1atFiskas
populacijas apaksgrupas erektilas disfunkcijas arstésana. Informaciju par lietosa iem skatit 4.2.
apakspunkta. &

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas . 6

D

Bioekvivalences pétijumos konstatéts, ka vardenafila 10 mg mut€ digpefigejama tablete nav vardenafila
10 mg apvalkotas tabletes bioekvivalents. Tade] muté disperggj u zalu formu nedrikst lietot
ka vardenafila 10 mg apvalkoto tableSu aizstajgju. (

UzsukSanas

Vivanza apvalkotajas tabletés vardenafils tick strf@sorbéts, daziem virieSiem sasniedzot
maksimalas noverotas plazmas koncentracijasg iniites pec peroralas ievadisanas. Tomér 90 %
gadijumu maksimalas plazmas koncentracij a@asniegtas 30 [idz 120 mintsu laika (vidgji 60
miniites) p&c peroralas lietoSanas tuksa diisa. Videja absoliita perorala biopieejamiba ir 15 %. Pec
peroralas vardenafila lietoSanas ta A max palielinas gandriz proporcionali devai, lietojot vairak
par ieteicamajam devam (5-20 .

Lietojot Vivanza apvalkotas t@ opa ar trekniem &dieniem (tauku saturs 57 %), absorbcijas
atrums ir samazinats, tmax vidgji'pdliclinoties par 1 stundu un Cmax samazinoties videji par 20 %.
Vardenafila AUC netiek i€ €ts. P&c maltites, kas satur 30 % tauku, vardenafila absorbcijas atrums
un apjoms (tmax, Cmey@n AUC), salidzinot ar lietoSanu tuk$a diisa, nemainas.

Vardenafilsgie absorbéts péc Vivanza 10 mg muté disperggjamas tabletes lictosanas,
neuzdzey 1& dgjais laiks 11dz Cmax sasniegSanai bija diapazona no 45 [idz 90 miniitém, un tas
bija lidzi i nédaudz mazaks (par 8 lidz 45 miniiteém) salidzinajuma ar apvalkoto tablesu raditaju.

Lie 1 muté dispergg€jamas tabletes, vid&jais vardenafila AUC palielinajas par 21 % Iidz 29 %
(vidgj ma un gados vecakiem ED pacientiem) vai par 44 % (jauniem, veseliem virieSiem)

juma ar apvalkoto tableSu raditaju; $adas izmainas izraisija neliela zalu daudzuma lokala
absorbcija mutes dobuma. Netika noverota videja Cmax konsekventa atSkiriba starp mute
dispergg€jamam tabletém un apvalkotajam tabletem.

Personam, kas lietoja vardenafila 10 mg muté disperg€jamas tabletes kopa ar trekniem &dieniem,
netika noverota ietekme uz vardenafila AUC un tmax, bet vardenafila Cmax pagdusam pacientam
samazinajas par 35 %. Pamatojoties uz Siem rezultatiem, Vivanza 10 mg muté dispergéjamas tabletes
var lietot kopa ar €dienu vai atseviski.

Ja Vivanza 10 mg mut€ disperg€jamas tabletes lieto kopa ar ideni, AUC samazinas par 29 %, Cmax

nemainas un vidgjais tmax samazinas par 60 miniiteém salidzinajuma ar lietoSanu, neuzdzerot Gideni.
Vivanza 10 mg muté disperg€jamas tabletes jalieto, neuzdzerot Skidrumu.
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Izkliede
Vardenafila vidgjais plato fazes distribiicijas tilpums ir 208 1, kas norada uz izplatiSanos audos.

Vardenafils un ta galvenais asinsrit€ esoSais metabolits (M1) liela méra saistas ar plazmas proteiniem
(aptuveni 95 % vardenafila vai M1). Gan vardenafilam, gan M1 saistiSanas ar proteiniem nav atkariga
no zalu kopgjas koncentracijas.

Balstoties uz vardenafila koncentracijas mérijumiem veselu virieSu sperma 90 mintites péc devas
lietoSanas, pacientu sperma var nokliit ne vairak ka 0,00012 % lietotas devas.

Biotransformacija

Vardenafils Vivanza apvalkotajas tablet€s galvenokart tick metabolizéts aknu metabolisma cel
citohroma P450 (CYP) izoformas 3A4 palidzibu; procesa piedalas arT izoformas CYP3AS5 2C.

Cilvekiem galvenais asinsrité eso$ais vardenafila metabolits (M1) rodas vardenafi cijas
procesa un tas tiek talak metabolizeéts. M1 plazmas eliminacijas pusperiods ir ap tundas. M1
dalas atrodas sistémiska cirkulacija glikuronida forma. Metabolita M1 selektiyitates profils attieciba uz
fosfodiesterazém ir Iidzigs ka vardenafilam un ta ietekme uz 5. tipa fosfodiesteé®az In vitro ir aptuveni
28 %, salidzinot ar vardenafila iedarbibu, tadgjadi tas nodroSina a};Bém ojterapeitiska efekta.

Vardenafila vid€jais terminalais pusperiods pacientiem, kas lietoja
tabletes, bija diapazona no 4-6 stundam. Metabolita M1 elimina
3 Iidz 5 stundam, I1dzigs ka neizmainttai zalu vielai. (

®, a 10 mg muté disperggjamas
s pusperiods bija diapazona no

Izvadi$ana

Kopgjais vardenafila klirenss no organisma ir 56 %ﬁ, ta galigais eliminacijas pusperiods ir
aptuveni 4-5 stundas. P&c peroralas ievadiSan, afils metabolitu veida tiek izvadits galvenokart
ar fece@m (aptuveni 91-95 % no ievaditas dev@mazﬁkﬁ mera ar urinu (aptuveni 2-6 % no ievaditas

devas).
Farmakokinétika Ipa$am pacientu E%ﬁ%

Gados vecaki cilvéki

Vardenafila hepatiskais klircasstw€seliem gados veciem brivpratigajiem (65 gadi un vairak) bija
samazinats, salidzinot ar v€Seliem jaunakiem brivpratigajiem (18-45 gadi). Vidgji vecakiem virieSiem,
kas lietoja Vivanza apvalkotas tabletes, AUC bija par 52 % augstaks un Cmax par 34 % augstaks neka
jaunakiem viriesi tit 4.2. apak$punktu).

Vardena N Cmax gados vecakiem pacientiem (65 gadus veciem un vecakiem), kas lietoja
18perggjamas tabletes, palielinajas par attiecigi 31 lidz 39 % un 16 1idz 21 %

ar 45 gadus veciem un jaunakiem pacientiem. Netika konstatéts, ka vardenafils

akumul@jaé plazma 45 gadus veciem un jaunakiem pacientiem vai 65 gadus veciem vai vecakiem

pacienti€m péc vardenafila 10 mg muté disperggjamo tableSu desmit dienu ilgas lietoSanas vienu reizi

diena.

Nieru funkcijas traucéjumi

Brivpratigajiem ar viegliem Iidz vid€ji smagiem nieru bojajumiem (kreatinina klirenss 30-80 ml/min)
vardenafila farmakokingtika bija Iidziga ka kontrolgrupa ar normalam nieru funkcijam.
Brivpratigajiem ar smagu nieru bojajumu (kreatinina klirenss <30 ml/min) vid&jais AUC bija
palielinats par 21 % un vidg&jais Cmax samazinats par 23 %, salidzinot ar brivpratigajiem bez nieru
bojajuma. Netika novérota statistiski nozZimiga korelacija starp kreatinina klirensu un vardenafila
ekspoziciju (AUC un Cmax) (skatit 4.2. apaks$punktu). Vardenafila farmakokinétika nav pétita
pacientiem, kam nepiecieSama dialize (skatit 4.3. apakSpunktu).
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Aknu funkcijas traucejumi

Pacientiem ar viegliem [idz vid&ji smagiem aknu bojajumiem (Child-Pugh A un B) vardenafila
klirenss bija samazinats proporcionali aknu bojajuma pakapei. Pacientiem ar viegliem aknu
bojajumiem (Child-Pugh A) vidgjais AUC un Cmax palielinajas attiecigi par 17 % un 22 %, salidzinot
ar veseliem kontroles pacientiem. Pacientiem ar vid&ji smagiem aknu bojajumiem (Child-Pugh B)
vidgjais AUC un Cmax palielinajas attiecigi par 160 % un 133 %, salidzinot ar veseliem kontroles
pacientiem (skattt 4.2. apakSpunktu). Vardenafila farmakokinétika pacientiem ar smagiem aknu
bojajumiem (Child-Pugh C) nav pétita (skatit 4.3. apakspunktu).

Papildus informacija

In vitro dati liecina, ka nevar izslégt vardenafila iedarbibu uz P-glikoproteina substratiem, kas ir
jutigaki par digoksinu. Dabigatrana eteksilats ir piemérs loti jutigiem zarnu P-glikoproteina
substratiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu Q:

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atke‘lrtot( &sicitéti,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati a par 1pasu

risku cilvekam. &,
* 6
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA J:\

6.1. Paligvielu saraksts

aspartams (E951)

piparmétru garsa

magnija stearats A
krospovidons 0
mannits (E421)

koloidalais hidrétais silicija dioksids Q
sorbits (E420)

6.2. Nesaderiba . (9
Nav piemérojama. 0\

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi. 6

6.4. II?“N Sanas nosacljumi

Uz at ofiginala iepakojuma. Sargat no mitruma un gaismas.
6.5. kojuma veids un saturs

4 x 1 muté disperggjamas tabletes aluminija/aluminija perforétos vienas devas blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/03/249/016

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2003. gada 4. marts

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 4. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

S
<@
BN

L 4
S

Sikaka informacija par §$Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu aéer@%da vietné

http://www.ema.europa.eu (

S

&

&
N\

RY4
P

/,(}
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http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS /é/
RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI (
IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS N© @UMI
VAI IEROBEZOJUMI J

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN P %
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI AT&CTBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU !
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A. RAZOTAIJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

S
<0

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR) (@

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS /

atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraks D sarakstam),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. u m talakajiem
grozijumiem un publicéts Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

So zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi jaiesniedz atbilstosi Eir%a 1enibas
visie

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECT]&JZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU

LIETOSANU
e«  Riska parvaldibas plans (RPP) @
Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic ne@amﬁs farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas picteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinataj

*

Papildinats RPP jaiesniedz: \
o péc Eiropas Zalu agentlirdS pieprasijuma;
. ja ieviesti grozijunr%a rvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var ski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska maz@nas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

\@

,\jo
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOS&S INSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA TEKSTS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Vivanza 5 mg apvalkotas tabletes
vardenafilum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS (-1)

Katra tablete satur 5 mg vardenafila (hidrohlorida veida). @

/

o )

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS i

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

8 apvalkotas tabletes

12 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes A

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes (6

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEV AS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lieto§angs i{n%u.

NEPIEEJAMA

6. IPASI BRiDINAJUEl ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem nl ama un nepieejama vieta.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-]) . ’

EU/1/03/249/001 2 tabletes
EU/1/03/249/002 4 tabletes /
EU/1/03/249/003 8 tabletes

EU/1/03/249/004 12 tabletes
EU/1/03/249/013 20 tabletes

[13. SERIJAS NUMURS JQ
ot (@

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA (@A |
v
Vivanza 5 mg 0\
| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, k

’A

' 18. /UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Juts unikals identifikators.

PC
SN
NN
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Vivanza 5 mg apvalkotas tabletes
vardenafilum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (l0ogo) 6

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

<8

| 4. SERIJAS NUMURS

@

5. CITA R

&
N\

RY4
P

/,(}

38



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA TEKSTS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Vivanza 10 mg apvalkotas tabletes
vardenafil

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS (-1)

Katra tablete satur 10 mg vardenafila (hidrohlorida veida). @

/

o )

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS i

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

8 apvalkotas tabletes

12 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes A

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes (6

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEV AS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto§angs i@u.

NEPIEEJAMA

6. IPASI BRiDINAJUEl ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem nl ama un nepieejama vieta.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12. REGISTRACLJAS NUMURS(-I) . ’

EU/1/03/249/005 2 tabletes
EU/1/03/249/006 4 tabletes /
EU/1/03/249/007 8 tabletes

EU/1/03/249/008 12 tabletes
EU/1/03/249/014 20 tabletes

[13. SERIJAS NUMURS JQ
ot (@

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA (@A |
v
Vivanza 10 mg 0\
| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, k

’A

' 18. /UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Juts unikals identifikators.

PC
SN
NN
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Vivanza 10 mg apvalkotas tabletes
vardenafil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (l0ogo) 6

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

<8

| 4. SERIJAS NUMURS

@

5. CITA R

&
N\

RY4
P

/,(}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA TEKSTS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Vivanza 20 mg apvalkotas tabletes
vardenafil

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS (-1)

Katra tablete satur 20 mg vardenafila (hidrohlorida veida). @

/

o )

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS i

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

8 apvalkotas tabletes

12 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes A

2 apvalkotas tabletes
4 apvalkotas tabletes (6

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEV AS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto§angs i@u.

6. IPASI BRIDINAJUMI ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA TA

Uzglabat bérniem nl ama un nepieejama vieta.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-]) . ’

EU/1/03/249/009 2 tabletes
EU/1/03/249/010 4 tabletes /
EU/1/03/249/011 8 tabletes

EU/1/03/249/012 12 tabletes
EU/1/03/249/015 20 tabletes

[13. SERIJAS NUMURS JQ
ot (@

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA (@A |
v
Vivanza 20 mg 0\
| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, k

’A

' 18. /UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Juts unikals identifikators.

PC
SN
NN
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Vivanza 20 mg apvalkotas tabletes
vardenafil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (l0ogo) 6

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

<8

| 4. SERIJAS NUMURS

@

5. CITA R

&
N\

RY4
P

/,(}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA TEKSTS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Vivanza 10 mg muté disperggjamas tabletes
ardenafilum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS (-1)

Katra tablete satur 10 mg vardenafila (hidrohlorida veida). @

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS f
Satur aspartamu (E951) un sorbitu (E420). .
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. J \

| 4. ZALU FORMA UN SATURS 4
4 x 1 muté disperggjamas tabletes :

[5. LIETOSANAS METODE UN IEVAD VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

1z8kidinat mute. . ( ’

6. IPASI BRIDINAJU @ ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA A

Uzglabat bérniem nl ama un nepieejama vieta.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma un gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-]) . ’

EU/1/03/249/016 4 tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS |

*

I\

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA |
V4

o (’9&

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU . ( |

N

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA _© |

%,

17.  UNIKALS IDENTIFI% — 2D SVITRKODS

Vivanza 10 mg

2D svitrkods, kura ieklauw 1dentifikators.

P -
| 18. UNIKALSI IFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC /

SN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Vivanza 10 mg muté dispergéjamas tabletes
vardenafilum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer [logo] @6

3.  DERIGUMA TERMINS 5
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

¢

5. CITA @
v

N\
4’0
Qfo

/,(}
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vivanza 5 mg apvalkotas tabletes
vardenafilum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: ﬁ:
Kas ir Vivanza un kadam nolikam tas to lieto / é’

1.

2. Kas jazina pirms Vivanza lietoSanas

3. Ka lietot Vivanza (
4, Iesp&jamas blakusparadibas &,
5. Ka uzglabat Vivanza * 6

6. Iepakojuma saturs un cita informacija J :\

1. Kas ir Vivanza un kadam nolukam tas lieto @

Vivanza satur vardenafilu — zales, kas pieder 5. tipa fosf@diesterazes inhibitoru grupai. Tas izmanto,
lai pieaugusiem virieSiem arstetu erektilo disfunkciju wvokli, kura gadijuma ir griiti sasniegt vai
saglabat erekciju. 6

Vismaz vienam no desmit virieSiem kada bridyir gritibas panakt vai saglabat erekciju. Tam var bt
fiziski vai psihologiski iemesli, vai to kgmbinactja. Lai kads ar1 biitu iemesls, muskulu un asinsvadu
izmainu dé] dzimumlocekli neatrodas f8kami daudz asinu, lai tas klttu stingrs un turpinatu biit
stingrs. .

Vivanza iedarbosies tikai tad,@s tiksiet seksuali stimuléts. Ta samazina tadas organisma
atbibu, kura partrauc erekciju. Vivanza lauj erekcijai turpinaties

veidojosas kimiskas viel%
pietickami ilgi, lai Jus var eiksmigi pabeigt dzimumaktu.

2. Kas jazi igis Vivanza lietoSanas

Nelie @za $ados gadijumos

- al ir alergija pret vardenafilu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu. Pie

epgiskas reakcijas pazimém pieder izsitumi, nieze, pietukusi seja vai lipas un elpas trikums;

Jus lietojat nitratus saturosas zales, pieméram, glicerina trinitratu stenokardijas arst€sanai vai
slapekla oksida veidotajus, pieméram, amilnitritu. So zalu lieto$ana kopa ar Vivanza var stipri
ietekm&t Jusu asinsspiedienu;

- Ja Jus lietojat ritonaviru vai indinaviru, zales, ko izmanto cilvéka imtindeficita virusa (HIV)
infekcijas arsté$anai;

- Ja Jus esat vecaks par 75 gadiem un lietojat ketokonazolu vai itrakonazolu, pretsénisu zales;

- Ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba;

- Ja Jums tiek veikta nieru dialize;

- Ja Jums nesen ir bijis insults vai infarkts;

- Ja Jums ir vai ir bijis zems asinsspiediens;

- Ja Jusu gimeng ir bijusas degenerativas acu slimibas (pieméram, pigmentozais retinits);
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- Ja Jums jebkad ir bijusi slimiba, kas saistita ar redzes zudumu nepietickamas asinsapgades
izraisTta redzes nerva bojajuma dgl, ko sauc arT par nearteritisku i§€misku optisko neiropatiju
(NAION);

- Jas lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arst€Sanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Vivanza, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Vivanza lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Vivanza, nepiecieSama $ados gadijumos

- Ja Jums ir problémas ar sirdi. Dzimumsakari Jums var but bistami; a

- Ja Jums ir neregulara sirdsdarbiba (sirds aritmija) vai iedzimtas sirds slimibas, kas i@e dsu
kardiogrammu;

- Ja Jums ir fizisks stavoklis, kas ietekmé& dzimumlocekla formu. Pie Siem sta leder
angulacija, Peyrony slimiba un kavernoza fibroze;

- Ja Jums ir slimiba, kas var izraisit neparejosu erekciju (priapismu). Pie,s imibam pieder
sirpjStinu anémija, multipla mieloma un leikémija;

- Ja Jums ir kunga ¢ilas (sauktas ari par peptiskam cilam);, . 6

- Ja Jums ir asinsreces trauc€jumi (pieméram, hemofilija); J

- Ja Jus lietojat citus preparatus erekcijas problému arstésanai, ita vardenafila mute
disperggjamo tablesu zalu formu (skatit punktu ,,Citas zé‘@ nza”);

- Ja Jums rodas peksna redzes pasliktinasanas vai redze , partrauciet lietot Vivanza un
nekavgjoties sazinieties ar savu arstu. (

Bérni un pusaudzi
Vivanza nav paredzgts lietosanai bérniem vai pus@m, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Vivanza Q
Pastastiet arstam vai farmaceitam par Viz'm zalé, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu

lietot.

Dazas zales var izraisit problémas @a as:

- Nitrati (zales stenokardij tc¥anai) vai slapekla oksida veidotaji, pieméram, amilnitrits. So
zalu lietoSana kopa ar \@a var stipri ietekmét Jiisu asinsspiedienu.

- Antiaritmiskas zales, 5e am, hinidins, prokainamids, amiodarons vai sotalols;

- Zales HIV arstésan navirs vai indinavirs. PretséniSu zales ketokonazols vai itrakonazols;

- Eritromicins yat klaritromicins, makrolidu grupas antibiotikas;
- Alfa bloka;dg alu grupa, ko izmanto augsta asinsspiediena un prieksdziedzera palielinasanas

(piemgra
Neli 'ie@mza apvalkotas tabletes kombinacija ar citu erektilas disfunkcijas terapiju, tai skaita
Vivan t€ disperg€jamam tabletém.

abigas priekSdziedzera hiperplazijas) arstéSanai;

Vivanza lietoSana kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

- Jus varat lietot Vivanza kopa ar &dienu vai atseviski, bet ieteicams to nelietot pec pamatigas vai
treknas maltites, jo tas var aizkavet iedarbibu.

- Nedzeriet greipfritu sulu, kad lietojat Vivanza. Ta var ietekmét zalu parasto iedarbibu.

- Alkoholiski dzgrieni var pastiprinat erekcijas griitibas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Vivanza nav paredz€ta lietoSanai sievieteém.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Vivanza daziem cilvékiem var izraistt reiboni vai ietekmét redzi. Ja peéc Vivanza lietoSanas Jums ir
reibonis vai traucéta redze, nevadiet transportlidzeklus un nedarbojieties ar iericém vai mehanismiem.

3. Ka lietot Vivanza

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. leteicama deva ir 10 mg.

Lietojiet Vivanza tableti aptuveni 25 lidz 60 mintites pirms seksualam darbibam. Ja tiek veikta
seksuala stimulacija, Jus varat panakt erekciju jebkura laika no 25 mintitém lidz pat cetram - piecam

stundam péc Vivanza lietosana.

- Norijiet vienu tableti, uzdzerot glazi tdens.

Nelietojiet Vivanza apvalkotas tabletes kopa ar jebkuru citu Vivanza zalu formu/ @
Nelietojiet Vivanza biezak ka vienu reizi diena. @

Pastastiet savam arstam, ja Jis domajat, ka Vivanza darbojas parak stipri v, & vaji. Vin$/vina var
ieteikt nomainit terapiju uz alternativu vardenafila zalu formu ar cit L@ﬁbﬁ no ta, ka tas uz
Jums iedarbojas. 3

de\
Ja esat lietojis Vivanza vairak neka noteikts [@9

VirieSiem, kas ien€musi parak daudz Vivanza, var rasties vaj sparadibu vai stipras muguras
sapes. Ja Jis esat lietojis vairak Vivanza neka vajadzgja, pastastiet to savam arstam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautﬁ? afstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas Q

Tapat ka visas zales, S1s zales var izrai usparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lielaka dala
blakusparadibu ir vieglas vai mésen:

Pacienti ir sudzgjusies par dal@ksr}u, 1slaicigu vai neatgriezenisku redzes pavajinasanos vai

zudumu viena vai abas acis. Ra ciet Vivanza lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.
Zinots par peksnu dzirdes jinasanos vai zudumu.

VirieSiem, kuri li rdenafilu, zinots par peksnu navi, atru vai mainigu sirdsdarbibu, sirdslekmi,
sapém krus adzenu asinsrites trauc€jumiem (tai skaita 1slaicigi samazinatu asins plismu uz
smadzenuyedal asino$anu smadzengs). Vairumam viriesu, kuriem radas §1s blakusparadibas,
pirms 8o ietoSanas bija sirds problémas. Nav iesp&jams noteikt, vai Sie gadijumi bija tiesi saistiti

Blakusparadibu rasanas iespéja ir iedalita sadas kategorijas:

Loti biezi:
var skart vairak neka 1 no 10 lietotajiem
- Galvassapes

Biezi:

var skart 1 [idz 10 no 10 lietotajiem
- Reibonis

- Pietvikums

- Iesnas vai aizlikts deguns

- Gremosanas traucgjumi
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Retak:

var skart 1 Iidz 10 no 100 lietotajiem

- Adas un glotadu pietiikums, tai skaita sejas, liipu vai rikles pietikums

- Miega traucgjumi

- Nejutiguma sajiita un izmainita taustes sajiita

- Miegainiba

- Redzes traucgjumi, acu apsarkums, krasu redzes trauc€jumi, sapes un diskomforta sajtita acTs,
paaugstinata jutiba pret gaismu

- »ZvaniSana” ausTs, vertigo

- Atra sirdsdarbiba vai sirds dauzi$anas

- Elpas truakums

- Aizlikts deguns

- Sabes atvilnis, gastrits, sapes védera, caureja, vemsana, slikta diiSa, sausuma sajtita m t@

- Aknu enztmu koncentracijas paaugstinasanas asinis b

- Izsitumi, apsartusi ada &

- Muguras vai muskulu sapes, palielinata muskulu enzima (kreatina fosfokinl of€entracija
asinis, muskulu stivums

- Ilgstosa erekcija (

- Slikta passajtta &,

X2

Reti: J \

var skart 1 1idz 10 no 1000 lietotajiem

- Acu iekaisums (konjunktivits) @

- Alergiska reakcija
- Trauksme

- Gibonis

- Atminas zudums A

- Krampji @

- Acu spiediena paaugstinaSanas (glaukz@ 1prinata asaroSana

- Ietekme uz sirdi (piemeram, sirdslekm8ysirdsdarbibas ritma izmainas vai stenokardija)
- Augsts vai zems asinsspiediens

- Deguna asinoS$ana 9

- Izmainiti aknu funkcionalie raditajasins analiz€s

- Adas jutigums pret saule

- Sapiga erekcija

- Sapes kruskurvi
- Islaicigi samazinata s plisma uz smadzenu dalam

Loti reti vai nav zi :
var skart m QK@ no 10 000 lietotajiem vai biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
- Ay'lis T ematirija)
if no dzimumlocekla
i ejaukums spermai (hematospermija)
anave
inoSana smadzenes

2}

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam arT tiesi,
izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Vivanza

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,EXP”. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vivanza satur

- Aktiva viela ir vardenafils. Katra tablete satur 5 mg vardenafila (hidrohlorida veida).

silicija dioksids.
Tabletes apvalks: makrogols 400, hipromeloze, titana dioksids (E171), dzelt?a%
(E172), sarkanais dzelzs oksids (E172).

Vivanza aré€jais izskats un iepakojums g
Vivanza 5 mg apvalkotas tabletes ir oranzas, tam viena pusé ir *v’, otra pusgnogadits stiprums (5).

Tabletes iepakotas blisteros pa 2, 4, 8, 12 vai 20 tabletem. Visi iepakoj K mi tirgll var nebiit

- Citas So tablesu sastavdalas ir:
Tabletes kodols: krospovidons, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, koloidalai b@ns
ebo

ksids

pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs @Q
Registracijas apliecibas Tpasnieks (
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija 0
Razotajs Q

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 6

51368 Leverkusen TS (

Vacija E \

>
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Lai sanemtu papildus informaciju par §Im zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

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

Bayer s.r.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
E\rada

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 9
Ireland * (

Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

Island !0
Icepharma hf.

Simi: +354-540 800,

Italia 6

Bayer S.p. @

Tel: +39 ‘A\

Kvmpog

NQO 1m1ted
TnA: + 5 24838 58
Latvij

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Si lietoanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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 /

?zzeizﬁ'-\(lé)zw-zs 06 66 (él
’Q

Norge
Bayer AS
TIf: +47-23 13 0 0

Osterrelch

Bayer Austria ' b H.
Tel: +43-( ‘ 6
Polska

Bayer S

0.0.
Tel§ +48 22 572 35 00
gal

@yer Portugal, Lda.
1: 435121416 42 00

Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA PACIENTAM

Vivanza 10 mg apvalkotas tabletes
vardenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis ziles ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: @:

Kas ir Vivanza un kadam nolikam tas lieto /
Kas jazina pirms Vivanza lietoSanas

Ka lietot Vivanza (
Iesp&jamas blakusparadibas &
Ka uzglabat Vivanza 6

L 4
Iepakojuma saturs un cita informacija J:\

A e

1. Kas ir Vivanza un kadam noliikam tas lieto @

Vivanza satur vardenafilu — zales, kas pieder 5. tipa fosf@diesterazes inhibitoru grupai. Tas izmanto,
lai pieaugusiem virieSiem arstétu erektilo disfunkciju wvokli, kura gadijuma ir griiti sasniegt vai
saglabat erekciju. 6

Vismaz vienam no desmit virieSiem kada bridyir griitibas panakt vai saglabat erekciju. Tam var bt
fiziski vai psihologiski iemesli, vai to kgmbinactja. Lai kads arT biitu iemesls, muskulu un asinsvadu
izmainu d€] dzimumlocekli neatrodas f8kami daudz asinu, lai tas kltitu stingrs un turpinatu biit
stingrs. .

Vivanza iedarbosies tikai tad,@s tiksiet seksuali stimuléts. Ta samazina tadas organisma
a

veidojosas kimiskas Vieleﬁ u, kura partrauc erekciju. Vivanza lauj erekcijai turpinaties
pietickami ilgi, lai Jus var eiksmigi pabeigt dzimumaktu.

2. Kas jazi igis Vivanza lietoSanas

Nelie ~|1/%®\za §ados gadijumos

- al ir alergija pret vardenafilu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu. Pie

iskas reakcijas pazimé€m pieder izsitumi, nieze, pietiikusi seja vai ltipas un elpas trikums;

Jus lietojat nitratus saturosas zales, pieméram, glicerina trinitratu stenokardijas arst€sanai, vai
slapekla oksida veidotajus, pieméram, amilnitritu. So zalu lieto$ana kopa ar Vivanza var stipri
ietekm&t Jusu asinsspiedienu;

- Ja Jus lietojat ritonaviru vai indinaviru, zales, ko izmanto cilvéka imtindeficita virusa (HIV)
infekcijas arstéSanai;

- Ja Juis esat vecaks par 75 gadiem un lietojat ketokonazolu vai itrakonazolu, pretseénisu zales;

- Ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba;

- Ja Jums tiek veikta nieru dialize;

- Ja Jums nesen ir bijis insults vai infarkts;

- Ja Jums ir vai ir bijis zems asinsspiediens;

- Ja Jsu gimeng ir bijusas degenerativas acu slimibas (pieméram, pigmentozais retinits);
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- Ja Jums jebkad ir bijusi slimiba, kas saistita ar redzes zudumu nepietickamas asinsapgades
izraisTta redzes nerva bojajuma dgl, ko sauc ar1 par nearteritisku i§€misku optisko neiropatiju
(NAION);

- Jas lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arst€Sanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Vivanza, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Pirms Vivanza lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Vivanza, nepiecieSama $ados gadijumos
- Ja Jums ir problémas ar sirdi. Dzimumsakari Jums var biit bistami;
- Ja Jums ir neregulara sirdsdarbiba (sirds aritmija) vai iedzimtas sirds slimibas, kas i@e dsu

kardiogrammu;

- Ja Jums ir fizisks stavoklis, kas ietekm& dzimumlocekla formu. Pie Siem sta leder
angulacija, Peyrony slimiba un kavernoza fibroze;

- Ja Jums ir slimiba, kas var izraisit neparejosu erekciju (priapismu). Pies imibam pieder
sirpj$tinu anémija, multipla mieloma un leikémija;

- Ja Jums ir kunga ¢ilas (sauktas ari par peptiskam cilam);, 6

.

- Ja Jums ir asinsreces trauc€jumi (pieméram, hemofilija); J \

- Ja Juis lietojat citas zales erekcijas problemu arstéSanai, to ska @ enafila mut€ disperg€jamo
tablesu zalu formu (skatit punktu ,,Citas zales un Vivanz@

- Ja Jums rodas peksna redzes pasliktinasanas vai redze
nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

, partrauciet lietot Vivanza un

Bérni un pusaudzi
Vivanza nav paredzgts lietosanai bérniem vai pus@m, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Vivanza Q
Pastastiet arstam vai farmaceitam par Viz'm zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu

lietot.

Dazas zales var izraisit problémas 7@ as:

- Nitrati (zales stenokardij tc¥anai) vai slapekla oksida veidotaji, pieméram, amilnitrits. So
zalu lietoSana kopa ar \@a var stipri ietekmét JGsu asinsspiedienu. Antiaritmiskas zales,
piemé&ram, hinidins, p amids, amiodarons vai sotalols;

- Zales HIV ﬁrstééana&a' navirs vai indinavirs. PretséniSu zales ketokonazols vai itrakonazols;

- Eritromicins yat klaritromicins, makrolidu grupas antibiotikas;
- Alfa bloka? alu grupa, ko izmanto augsta asinsspiediena un prieksdziedzera palielinasanas

(piemgra
Neli 'ie@mza apvalkotas tabletes kombinacija ar citu erektilas disfunkcijas terapiju, tai skaita
Vivan te dispergéjamam tabletém.

abigas priekSdziedzera hiperplazijas) arstéSanai;

Vivanza lieto§ana kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

- Juis varat lietot Vivanza kopa ar &dienu vai atseviski, bet ieteicams to nelietot pec pamatigas vai
treknas maltites, jo tas var aizkavét iedarbibu.

- Nedzeriet greipfratu sulu, kad lietojat Vivanza. Ta var ietekmét zalu parasto iedarbibu.

- Alkoholiski dzgrieni var pastiprinat erekcijas griitibas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Vivanza nav paredz€ta lietoSanai sievieteém.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Vivanza daziem cilvékiem var izraistt reiboni vai ietekmét redzi. Ja peéc Vivanza lietoSanas Jums ir
reibonis vai traucéta redze, nevadiet transportlidzeklus un nedarbojieties ar iericeém vai mehanismiem.

3. Ka lietot Vivanza

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Ieteicama deva ir 10 mg.

Lietojiet Vivanza tableti aptuveni 25 lidz 60 mintites pirms seksualam darbibam. Ja tiek veikta
seksuala stimulacija, Jus varat panakt erekciju jebkura laika no 25 mintteém lidz pat cetram- piecam

stundam péc Vivanza lietosanas.

- Norijiet vienu tableti, uzdzerot glazi tdens. 6
Nelietojiet Vivanza apvalkotas tabletes kopa ar jebkuru citu Vivanza zalu formu/ @
Nelietojiet Vivanza biezak ka vienu reizi diena. @

Pastastiet savam arstam, ja Jis domajat, ka Vivanza darbojas parak stipri v, & vaji. Vin$/vina var

ieteikt nomaintt terapiju uz alternativu vardenafila zalu formu ar citu de 11ba no ta, ka tas uz
Jums iedarbojas. 5 \

Ja esat lietojis Vivanza vairak neka noteikts @Q

Viriesiem, kas lietojusi parak daudz Vivanza, var rasties vai sparadibu vai stipras muguras
sapes. Ja Jiis esat lietojis vairak Vivanza neka vajadzgja, pastastiet to savam arstam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jauté? afstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas Q

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraj usparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lielaka dala
blakusparadibu ir vieglas vai mésen:

Pacienti ir stidzgjusies par dal@ksnu, 1slaicigu vai neatgriezenisku redzes pavajinasanos vai
ciet Vivanza lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

zudumu viena vai abas acls. Ra
Zinots par peksnu dzirdes jinasanos vai zudumu.

VirieSiem, kuri li rdenafilu, zinots par peksnu navi, atru vai mainigu sirdsdarbibu, sirdslekmi,
sapém krus adzenu asinsrites trauc€jumiem (tai skaita 1slaicigi samazinatu asins plismu uz
smadzenuyedal asinoSanu smadzen&s). Vairumam virieSu, kuriem radas §1s blakusparadibas,
pirms So ictosanas bija sirds problémas. Nav iesp&jams noteikt, vai $ie gadijumi bija tie$i saistiti

Blakusparadibu rasanas iespgja ir aprakstita sadas kategorijas:

Loti biezi:
var skart vairak neka 1 no 10 lietotajiem
- Galvassapes

Biezi:

var skart 1 Iidz 10 no 10 lietotajiem
- Reibonis

- Pietvikums

- Iesnas vai aizlikts deguns

- Gremosanas traucgjumi
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Retak:

var skart 1 Iidz 10 no 100 lietotajiem

- Adas un glotadu pietiikums, tai skaita sejas, liipu vai rikles pietikums

- Miega traucgjumi

- Nejutiguma sajiita un izmainita taustes sajiita

- Miegainiba

- Redzes traucgjumi, acu apsarkums, krasu redzes trauc€jumi, sapes un diskomforta sajtita acTs,
paaugstinata jutiba pret gaismu

- »ZvaniSana” ausTs, vertigo

- Atra sirdsdarbiba vai sirds dauzisanas

- Elpas truakums

- Aizlikts deguns

- Skabes atvilnis, gastrits, sapes védera, caureja, vemsana, slikta diisa, sausuma sajiita u@

- Aknu enzimu koncentracijas paaugstinasanas asinis

- Izsitumi, apsartusi ada &

- Muguras vai muskulu sapes, palielinata muskulu enzima (kreatina fosfokinl of€entracija
asinis, muskulu sttvums @

- Ilgstosa erekcija (

- Slikta paSsajita é,
.

Reti: J \

var skart 1 [1dz 10 no 1000 lietotajiem

- Acu iekaisums (konjunktivits) @

- Alergiska reakcija (

- Trauksme

- Gibonis

- Atminas zudums A

- Krampji @

- Acu spiediena paaugstinaSanas (glauk@ 1prinata asarosana

- Ietekme uz sirdi (piemeram, sirdslekm@ysirdsdarbibas ritma izmainas vai stenokardija)

- Augsts vai zems asinsspiediens
- Deguna asinos$ana 9
1tajlsins analizes

- Izmainiti aknu funkcionalie r
- Adas jutigums pret saule
- Sapiga erekcija

- Sapes kraskurvi

- Islaicigi samazinata s plisma uz smadzenu dalam

Loti reti vai nay @
var skart m ﬁk@ no 10 000 lietotajiem vai biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
- Ay'lis T ematirija)
if no dzimumlocekla
i ejaukums spermai (hematospermija)
anave
inoSana smadzengs

2]

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodro§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Vivanza

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,EXP”. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam par ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vivanza satur

- Aktiva viela ir vardenafils. Katra tablete satur 10 mg vardenafila (hidrohlorida veida).

- Citas $o tablesu sastavdalas ir:
Tabletes kodols: krospovidons, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, koloidalai b@ns
silicija dioksids. ®
Tabletes apvalks: makrogols 400, hipromeloze, titana dioksids (E171), dzelt?al zelzsfoksids
(E172), sarkanais dzelzs oksids (E172).

Vivanza aré€jais izskats un iepakojums é

Vivanza 10 mg apvalkotas tabletes ir oranZas, tam viena pusé ir *v’, otra p 1ts stiprums (10).
Tabletes iepakotas blisteros pa 2, 4, 8, 12 vai 20 tabletem. Visi iepakoj @Jmi tirgdl var nebiit

pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs @Q
Registracijas apliecibas Tpasnieks (
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija 0
Razotajs Q

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 6

51368 Leverkusen TS (

Vacija E \

>

59



Lai sanemtu papildus informaciju par §Im zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Temn.: +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
E\rada

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 9
Ireland * (

Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

Island !0
Icepharma hf.

Simi: +354-540 800,

Italia 6

Bayer S.p. @

Tel: +39 ‘A\

Kvmpog

NQO 1m1ted
TnA: + 5 24838 58
Latvij

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Si lietoanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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 /

?zzeizﬁ'-\(lé)zw-zs 06 66 (él
’Q

Norge
Bayer AS
TIf: +47-23 13 0 0

Osterrelch

Bayer Austria ' b H.
Tel: +43-( ‘ 6
Polska

Bayer S

0.0.
Tel§ +48 22 572 35 00
gal

@yer Portugal, Lda.
1: 435121416 42 00

Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vivanza 20 mg apvalkotas tabletes
vardenafil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: @:

1. Kas ir Vivanza un kadam noliikam tas lieto /

2. Kasjazina pirms Vivanza lietoSanas @
3. Ka lietot Vivanza (

4, Iesp&jamas blakusparadibas &,

5. Ka uzglabat Vivanza * 6

6. Iepakojuma saturs un cita informacija J:\

1. Kas ir Vivanza un kadam nolikam tas lieto @

Vivanza satur vardenafilu — zales, kas pieder 5. tipa fosfodiesterazes inhibitoru grupai. Tas izmanto,
lai pieaugusiem virieSiem arstétu erektilo disfunkciju vokli, kura gadijuma ir griiti sasniegt vai
saglabat erekciju. 6

Vismaz vienam no desmit virieSiem kada bridyir gritibas panakt vai saglabat erekciju. Tam var bt
fiziski vai psihologiski iemesli, vai to kgmbinactja. Lai kads arT biitu iemesls, muskulu un asinsvadu
izmainu dé] dzimumlocekli neatrodas ami daudz asinu, lai tas klitu stingrs un turpinatu bt
stingrs.

L 4
Vivanza iedarbosies tikai tad,@} tiksiet seksuali stimuléts. Ta samazina tadas organisma
veidojosas kimiskas vielas igdatbibu, kura partrauc erekciju. Vivanza lauj erekcijai turpinaties
pietiekami ilgi, lai Jiis var eiksmigi pabeigt dzimumaktu.

2. Kas jazi igis Vivanza lietoSanas
Nelie @za §ados gadijumos
ir alergija pret vardenafilu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu. Pie
iskas reakcijas pazimém pieder izsitumi, nieze, pietiikusi seja vai liipas un elpas trikums;

Jis lietojat nitratus saturosSas zales, piem&ram, glicerina trinitratu stenokardijas arste€Sanai, vai
slapekla oksida veidotajus, pieméram, amilnitritu. So zalu lieto$ana kopa ar Vivanza var stipri
ietekmét Jusu asinsspiedienu;

- Ja Jus lietojat ritonaviru vai indinaviru, zales, ko izmanto cilvéka imiindeficita virusa (HIV)
infekcijas arstésanai;

- Ja Jiis esat vecaks par 75 gadiem un lietojat ketokonazolu vai itrakonazolu, pretsénisu zales;

- Ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba;

- Ja Jums tiek veikta nieru dialize;

- Ja Jums nesen ir bijis insults vai infarkts;

- Ja Jums ir vai ir bijis zems asinsspiediens;

- Ja Jusu gimeng ir bijusas degenerativas acu slimibas (pieméram, pigmentozais retinits);
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- Ja Jums jebkad ir bijusi slimiba, kas saistita ar redzes zudumu nepietickamas asinsapgades
izraistta redzes nerva bojajuma dgl, ko sauc arT par nearterttisku i§€misku optisko neiropatiju
(NAION);

- Jas lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radita augsta asinsspiediena plausas) arstéSanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Vivanza, palielina $o zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Pirms Vivanza lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Vivanza, nepiecieSsama $ados gadijumos

- Ja Jums ir problémas ar sirdi. Dzimumsakari Jums var biit bistami; %

- Ja Jums ir neregulara sirdsdarbiba (sirds aritmija) vai iedzimtas sirds slimibas, kas \@ ¥
kardiogrammu;

- Ja Jums ir fizisks stavoklis, kas ietekmé dzimumlocekla formu. Pie Siem sté( teder

angulacija, Peyrony slimiba un kavernoza fibroze;

- Ja Jums ir slimiba, kas var izraisit neparejosu erekciju (priapismu). Pies &mibﬁm pieder
sirpjStinu anémija, multipla mieloma un leikémija; &

- Ja Jums ir kunga ¢tlas (sauktas ar1 par peptiskam cilam);

- Ja Jums ir asinsreces trauc€jumi (pieméram, hemofilija);

- Ja Jus lietojat citas zales erekcijas problému arsteésanai, to sk enaﬁla muté dispergg€jamo
tableSu zalu formu (skatit punktu ,,Citas zales un Vlvanz
- Ja Jums rodas peksna redzes pasliktinaSanas vai redz partraumet lietot Vivanza un

nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Vivanza nav paredzgts lietosanai bérniem vai pus@m, kas jaunaki par 18 gadiem.

lietot.
Dazas zales var izraisit problemas
- Nitrati (zales stenokard 1]2 te na1) vai slapekla oksida veidotaji, pieméram, amilnitrits. So

Citas zales un Vivanza Q
Pastastiet arstam vai farmaceitam par ViE'm zalé, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu

zalu lietoSana kopa ar a var stipri ietekmét Jiisu asinsspiedienu. Antiaritmiskas zales,
piem&ram, hinidins amids, amiodarons vai sotalols;
- Zales HIV arstesana navirs vai indinavirs.
- PretséniSu zales ketokonazols vai itrakonazols;
i i %aritromicins, makrolidu grupas antibiotikas;
1pZalu grupa, ko izmanto augsta asinsspiediena un prieksdziedzera palielinasanas
dabigas priekSdziedzera hiperplazijas) arst€Sanai;

Vivanza lieto§ana kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

- Jus varat lietot Vivanza kopa ar &dienu vai atseviski, bet ieteicams to nelietot péc pamatigas vai
treknas maltites, jo tas var aizkavet iedarbibu.

- Nedzeriet greipfritu sulu, kad lietojat Vivanza. Ta var ietekmét zalu parasto iedarbibu.

- Alkoholiski dz@rieni var pastiprinat erekcijas grutibas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Vivanza nav paredzgta lietoSanai sievieteém.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Vivanza daziem cilvékiem var izraisit reiboni vai ietekmét redzi. Ja péc Vivanza lieto§anas Jums ir
reibonis vai traucéta redze, nevadiet transportlidzeklus un nedarbojieties ar iericeém vai mehanismiem.

3. Ka lietot Vivanza

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Ieteicama deva ir 10 mg.

Lietojiet Vivanza tableti aptuveni 25 lidz 60 mintites pirms seksualam darbibam. Ja tiek veikta
seksuala stimulacija, Jus varat panakt erekciju jebkura laika no 25 mintteém lidz pat cetram- piecam

stundam péc Vivanza ienemsanas.

- Norijiet vienu tableti, uzdzerot glazi tdens.

Nelietojiet Vivanza apvalkotas tabletes kopa ar jebkadu citu Vivanza zalu formu/ @
Nelietojiet Vivanza biezak ka vienu reizi diena. @

Pastastiet savam arstam, ja Jis domajat, ka Vivanza darbojas parak stipri v, & vaji. Vin$/vina var
ieteikt nomainit terapiju uz alternativu vardenafila zalu formu ar cit u%ﬁbi no ta, ka tas uz
Jums iedarbojas. 3

de\
Ja esat lietojis Vivanza vairak neka noteikts @Q

VirieSiem, kas lietojusi parak daudz Vivanza, var rasties vai sparadibu vai stipras muguras
sapes. Ja Jiis esat ien@mis vairak Vivanza neka vajadzgja, pastastiet to savam arstam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jauté? afstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas Q

Tapat ka visas zales, STs zales var izrai usparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lielaka dala
blakusparadibu ir vieglas vai mésen:

Pacienti ir sudzgjusies par dal@ksr}u, 1slaicigu vai neatgriezenisku redzes pavajinasanos vai

zudumu viena vai abas acis. Ba ciet Vivanza lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.
Zinots par peksnu dzirdes jinasanos vai zudumu.

ViriesSiem, kuri li rdenafilu, zinots par peksnu navi, atru vai mainigu sirdsdarbibu, sirdslekmi,
sapém krus adzenu asinsrites trauc€jumiem (tai skaita 1slaicigi samazinatu asins plismu uz
smadzenuyedal asinoSanu smadzen&s). Vairumam viriesu, kuriem radas §1s blakusparadibas,
pirms 3o ictosanas bija sirds problémas. Nav iesp&jams noteikt, vai Sie gadijumi bija tiesi saistiti

Blakusparadibu rasanas iespgja ir aprakstita $adas kategorijas:

Loti biezi:
var skart vairak neka 1 no 10 lietotajiem
- Galvassapes

Biezi:

var skartl Iidz 10 no 10 lietotajiem
- Reibonis

- Pietvikums

- lesnas vai aizlikts deguns

- Gremosanas traucgjumi
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Retak:

var skart 1 Iidz 10 no 100 lietotajiem

- Adas un glotadu pietiikums, tai skaita sejas, lipu vai rikles pietikums

- Miega traucgjumi

- Nejutiguma sajiita un izmainita taustes sajiita

- Miegainiba

- Redzes traucgjumi, acu apsarkums, krasu redzes traucgjumi, sapes un diskomforta sajiita acTs,
paaugstinata jutiba pret gaismu

- »ZvaniSana” ausTs, vertigo

- Atra sirdsdarbiba vai sirds dauzisanas

- Elpas trakums

- Aizlikts deguns
- Skabes atvilnis, gastrits, sapes védera, caureja, vemsana, slikta diisa, sausuma sajiita mu
- Aknu enztmu koncentracijas paaugstinasanas asinis

- Izsitumi, apsartusi ada &
- Muguras vai muskulu sapes, palielinata muskulu enzima (kreatina fosfokinl of€entracija
asinis, muskulu stivums @
- Ilgstosa erekcija (
- Slikta paSsajtta é,
.
Reti: J \
var skart 1 [1dz 10 no 1000 lietotajiem
- Acu iekaisums (konjunktivits) @

- Alergiska reakcija
- Trauksme

- Gibonis

- Atminas zudums A

- Krampji @

- Acu spiediena paaugstinaSanas (glaukz@ 1prinata asaroSana

- Ietekme uz sirdi (pieméram, sirdslekm@ysirdsdarbibas ritma izmainas vai stenokardija)

- Augsts vai zems asinsspiediens
- Deguna asino3$ana 9
aj#lsins analiz€s

- Izmainiti aknu funkcionalie radit

- Adas jutigums pret saule
- Sapiga erekcija 6
- Sapes kruskurvi

- Islaicigi samazinata s plisma uz smadzenu dalam

Loti reti vai nav_zi :
var skart m QK@ no 10 000 lietotajiem vai biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
- Ay'lis T ematirija)
if no dzimumlocekla
i ejaukums spermai (hematospermija)
anave
inoSana smadzengs

72}

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arT tiesi,
izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Vivanza

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,EXP”. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vivanza satur

- Aktiva viela ir vardenafils. Katra tablete satur 20 mg vardenafila (hidrohlorida veida).

- Citas $o tablesu sastavdalas ir:
Tabletes kodols: krospovidons, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, koloidalai b@ns
silicija dioksids. @
Tabletes apvalks: makrogols 400, hipromeloze, titana dioksids (E171), dzelt?al zelzs’oksids
(E172), sarkanais dzelzs oksids (E172).

Vivanza aré€jais izskats un iepakojums é

Vivanza 20 mg apvalkotas tabletes ir oranZas, tam viena pusé ir *v’, otra p its stiprums (20).
Tabletes iepakotas blisteros pa 2, 4, 8, 12 vai 20 tabletem. Visi iepakoj @.\mi tirgll var nebiit

pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs @Q
Registracijas apliecibas Tpasnieks (
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija 0
Razotajs Q

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 6

51368 Leverkusen TS (

Vacija 0\

>
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Lai sanemtu papildus informaciju par §Im zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Temn.: +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
E\rada

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 9
Ireland * (

Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

Island !0
Icepharma hf.

Simi: +354-540 800,

Italia 6

Bayer S.p. @

Tel: +39 A\

Kvmpog

NQO 1m1ted
TnA: + 5 24838 58
Latvij

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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 /

?zzeizﬁ'-\(lé)zw-zs 06 66 (él
’Q

Norge
Bayer AS
TIf: +47-23 13 0 0

Osterrelch

Bayer Austria ' b H.
Tel: +43-( 46
Polska

Bayer S

0.0.
Tel§ +48 22 572 35 00
gal

@yer Portugal, Lda.
1: 435121416 42 00

Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

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

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

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

Tel: +44-(0)118 206 3000

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vivanza 10 mg muté dispergéjamas tabletes
vardenafilum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav min&tas. Skatit 4.punktu.

Kas ir Vivanza un kadam nolakam tas lieto / @
Kas jazina pirms Vivanza lietosanas

Ka lietot Vivanza

Iespgjamas blakusparadibas (
Ka uzglabat Vivanza :‘&,

Saja instrukcija varat uzzinat:

ANl o e

Iepakojuma saturs un cita informacija

J ‘\
1.  Kas ir Vivanza un kadam noliikam tas lieto @Q

Vivanza satur vardenafilu — zales, kas pieder 5. tipa fosfodiesterazes inhibitoru zalu grupai. Tas
izmanto erektilas disfunkcijas arsté$anai pieaugusiem vitieSiem — tas ir stavoklis, kad pastav gratibas
panakt vai saglabat erekciju.

fiziski vai psihologiski iemesli, vai to kombintacija®Lai kads ar1 biitu iemesls, muskulu un asinsvadu

Vismaz vienam no desmit virieSiem kada bﬁ&as panakt vai saglabat erekciju. Tam var biit
izmainu d€] dzimumloceklt neatrodas pigtickam? daudz asinu, lai tas kltitu stingrs un turpinatu bt

veidojosas kimiskas vielas ie ura partrauc erekciju. Vivanza lauj erekcijai turpinaties
pietickami ilgi, lai Jus Va% migi pabeigt dzimumaktu.

stingrs.
é gk
Vivanza iedarbosies tikai tad, k &k siet seksuali stimuléts. Ta samazina tadas organisma
\4
2. Kas j ﬁzh@@Vivanza lietoSanas

Nelietoji N Sados gadijumos
- ja ir alergija pret vardenafilu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu. Pie
lergiskas reakcijas pazimém pieder izsitumi, nieze, pietiikusi seja vai liipas un elpas tritkums.
- lietojat nitratus saturo$as zales, pieméram, glicerina trinitratu stenokardijas arsteéSanai, vai
pekla oksida veidotajus, pieméram, amilnitrTtu. So zalu lieto$ana kopa ar Vivanza var stipri
ietekmét Jusu asinsspiedienu.
- Ja Js lietojat ritonaviru vai indinaviru, zales, ko izmanto cilvéka imiindeficita virusa (HIV)
infekcijas arstesanai.
- Ja Jus esat vecaks par 75 gadiem un lietojat ketokonazolu vai itrakonazolu, pretsénisu zales.
- Ja Jums ir smaga sirds vai aknu slimiba.
- Ja Jums tiek veikta nieru dialize.
- Ja Jums nesen ir bijis insults vai infarkts.
- Ja Jums ir vai ir bijis zems asinsspiediens.
- Ja Jusu gimeng ir bijusas degenerativas acu slimibas (pieméram, pigmentozais retinits).
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- Ja Jums jebkad ir bijusi slimiba, kas saistita ar redzes zudumu, ko radijis redzes nerva bojajums
nepietiekamas asinsapgades d€l, ko sauc arT par nearteritisku i§€misku optisko neiropatiju
(NAION).

- Jus lietojat riociguatu. Sis zales lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (t.i., augsta
asinsspiediena plausas) un hroniskas tromboemboliskas pulmonaras hipertensijas (t.i., asins
trombu radtta augsta asinsspiediena plausas) arst€Sanai. Ir pieradits, ka FDE-5 inhibitori, taja
skaita Vivanza, palielina So zalu hipotensivo iedarbibu. Ja Jis lietojat riociguatu vai neesat
parliecinats, ka to lietot, jautajiet to savam arstam.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Pirms Vivanza lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Vivanza, nepiecieSsama $ados gadijumos
- Ja Jums ir problémas ar sirdi. Dzimumsakari Jums var but bistami.
- Ja Jums ir neregulara sirdsdarbiba (sirds aritmija) vai iedzimtas sirds slimibas, kas i@ isu

kardiogrammu.

- Ja Jums ir fizisks stavoklis, kas ietekmé& dzimumlocekla formu. Pie Siem sta eder
angulacija, Peyrony slimiba un kavernoza fibroze.

- Ja Jums ir slimiba, kas var izraisit neparejosu erekciju (priapismu). Pigs imibam pieder
sirpjveida $iinu ané€mija, multipla mieloma un leikoze.

- Ja Jums ir kunga ¢ulas (sauktas ar par peptiskam cilam). 4 6

- Ja Jums ir asinsreces trauc&jumi (piemeram, hemofilija).

- Ja Jus lietojat citas zales erekcijas problému arstésanai, ieskai ivanza apvalkotas tabletes.
(skatit punktu ,,Citas zales un Vivanza”). @

- Ja Jums rodas peksna redzes pasliktinasanas vai redze , partrauciet lietot Vivanza un
nekavegjoties sazinieties ar savu arstu. t

Bérni un pusaudzi
Vivanza nav paredzgta lietoSanai berniem vai pus@m, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Vivanza Q
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. @

2
Dazas zales var izraisit proble X& $adas:
- Nitrati (zales stenokard%teéanai) vai slapekla oksida veidotaji, pieméram, amilnitrits. So
zalu lietoSana kopa arxi a var stipri ietekmet Jiisu asinsspiedienu.
- Antiaritmiskas zales,p#emeram, hinidins, prokainamids, amiodarons vai sotalols,
- Zales HIV arsg@Sanai ritonavirs vai indinavirs. -  PretséniSu zales ketokonazols vai
itrakonazo %

- Eritromic ’klaritromicins, makrolidu grupas antibiotikas,

- Alfab , zalu grupa, ko izmanto augsta asinsspiediena un priekSdziedzera palielinasanas
1 >
10 ts.

labdabigas priek$dziedzera hiperplazijas) arstésanai,

Nelietoyiet Vivanza muté disperg€jamas tabletes kopa ar jebkadu citu erektilas disfunkcijas terapiju,
ieskaitot Vivanza apvalkotas tabletes.

Vivanza lietoSana kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

- Jus varat lietot Vivanza muté disperg€jamas tabletes kopa ar &dienu vai atseviski, bet nelietojiet
§ts zales kopa ar jebkadu skidrumu.

- Nedzeriet greipfratu sulu, kad lietojat Vivanza. Ta var ietekmét zalu parasto iedarbibu.

- Alkoholiski dzérieni var pastiprinat erekcijas griitibas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Vivanza nav paredzgta lietoSanai sievietém.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Vivanza daziem cilvékiem var izraisit reiboni vai ietekmét redzi. Ja péc Vivanza lietoSanas Jums ir
reibonis vai traucéta redze, nevadiet transportlidzeklus un nedarbojieties ar iericém vai mehanismiem.

Vivanza 10 mg muté dispergéjamas tabletes satur aspartamu un sorbitu.

- Aspartams: §is zales satur 1,80 mg aspartama katra 10 mg muté dispergéjama tablete. Aspartams
ir fenilalanina avots. Tas var biit kaitigs, ja Jums ir fenilketontirija — reta genétiska slimiba, kad
fenilalanins uzkrajas organisma, jo nevar tikt normali izvadits.

- Sorbits: §is zales satur 7,96 mg sorbita katra 10 mg muté disperg&jama tablete.

3. Ka lietot Vivanza q
i

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet ars

farmaceitam. Ieteicama deva ir 10 mg. / &,

Lietojiet Vivanza tableti aptuveni 25 1idz 60 mintites pirms seksualam darbibam @eikta
seksuala stimulacija, Jus varat panakt erekciju jebkura laika no 25 minttém i Cetram- piecam

stundam péc Vivanza lietosanas.
.
- Neiznemiet muté disperg€jamo tableti no blistera, kamér neesa \%0 lietot. Ar sausam
rokam viegli uzspiediet, iespiezot tableti plauksta. Nesaspiedi
- Ielieciet visu muté disperg€jamo tableti mutg, uz méles, 8 sekund@s 1z8kidis, un kopa
ar sickalam norijiet. Muté disperggjamai tabletei nedri rt nekadu skidrumu.

22

Nelietojiet Vivanza mute dispa@bletes kopa ar jebkadu citu Vivanza zalu formu.
e

Nelietojiet VVivanza biezak kafvj izi diena.

Pastastiet savam arstam, J’A domajat, ka Vivanza darbojas parak stipri vai parak vaji. Vin$/vina var

ieteikt Jums zales ngmmaintt ar citu Vivanza zalu formu un citu devu, atkariba no ta, ka tas uz Jums
iedarbojas. %

Ja esat li (N za vairak neka noteikts
Viriesje lietojusi parak daudz Vivanza, var rasties vairak blakusparadibu vai stipras muguras
sapgs. Ja J at lietojis vairak Vivanza neka vajadzgja, pastastiet to savam arstam.

Ja Jum$Ar kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas. Lielaka dala
blakusparadibu ir vieglas vai vidgji smagas.

Pacienti ir noverojusi dal&ju, peksnu, parejosu vai pastavigu redzes pasliktinaSanos vai redzes zudumu
viena vai abas acTs. Nekavégjoties partrauciet Vivanza lietoSanu un sazinieties ar arstu.

_____
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VirieSiem, kuri lieto vardenafilu, zinots par peksnu navi, atru vai mainigu sirdsdarbibu, sirdslekmi,
sapeém kruskurvi un smadzenu asinsrites trauc€jumiem (tai skaita 1slaicigi samazinatu asins plismu uz
smadzenu dalam un asinoSanu smadzen&s). Vairumam virieSu, kuriem radas §is blakusparadibas,
pirms So zalu lietoSanas bija sirds problémas. Nav iespg&jams noteikt, vai Sie gadijumi bija tiesi saistiti
ar vardenafilu.

Blakusparadibu rasanas iesp&ja ir aprakstita §adas kategorijas:

Loti biezi:
var skart vairak neka 1 no 10 lietotajiem
- Galvassapes.

Biezi:

var skart 1 [idz 10 no 10 lietotajiem 6
- Reibonis 0

- Pietvikums, &

- lesnas vai aizlikts deguns, / @

- Gremosanas traucgjumi.

Retak: (
' 5

var skart 1 [idz 10 no 100 lietotajiem 4

- Adas un glotadu pietiikums, tai skaita sejas, liipu vai rikles pi \

- Miega traucgjumi,

- Nejutiguma sajiita un izmainita taustes sajiita, @

- Miegainiba,

- Redzes traucgjumi (

- acu apsarkums krasu redzes trauc€jumi, sapes un diSkomforta sajiita acis, paaugstinata jutiba pret
gaismu, K

-, ZvaniSana” ausTs, vertigo, 0

- Atra sirdsdarbiba vai sirds dauzisanas,

- Elpas trakums,

- Aizlikts deguns,

- Skabes atvilnis, gastrits, sapes v& %}ureja, vemsana, slikta diiSa, sausuma sajiita mutg,

- Aknu enzimu koncentracijasepadigstiffasanas asinis,

- Izsitumi, apsartusi ada,

- Muguras vai muskulu sa
asinis, muskulu stivums;

- llgstosa erekcija,

- Slikta passajiita

Reti: @

var skary 1N 1000 lietotajiem
Ui s (konjunktivits),

rgﬁakcija,

J1bOnis,

- Atminas zudums,

- Krampyji,

- Acu spiediena paaugstinasanas (glaukoma), pastiprinata asaroSana,
- letekme uz sirdi (piem&ram, sirdslekme, sirdsdarbibas ritma izmainas vai stenokardija),
- Augsts vai Zems asinsspiediens,

- Deguna asinosana,

- lzmainiti aknu funkcionalie raditaji asins analizgs,

- Adas jutigums pret saules gaismu,

- Sapiga erekcija,

- Sapes kruiskurvi,

- Islaicigi samazinata asins pliisma uz smadzenu dalam.

Xlinéta muskulu enzima (kreatina fosfokinazes) koncentracija
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Loti reti vai nav zinams:

var skart mazak neka 1 no 10 000 lietotajiem vai biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem
- Asinis urina (hematiirija)

- Asinosana no dzimumlocekla

- Asins piejaukums spermai (hematospermija)

- Pekspa nave

- AsinoSana smadzengs

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arT tiesi,
izmantojot M pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu dr0§u?L6

5. Ka uzglabat Vivanza / @K/

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta. (

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz ka.gita @Xpu. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma un gaismas. Q

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkﬁQvidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informﬁcb@

Ko Vivanza satur

- Aktiva viela ir vardenafils. Kai g disperg€jama tablete satur 10 mg vardenafila
(hidrohlorida veida). .

- Citas $o tablesu sastavda \
magnija stearats, aspart 51), piparmé&tru gars$a, mannits (E421), sorbits (E420),

krospovidons un kolosa hidretais silicija dioksids. Skatit 2.punktu “Vivanza 10 mg muté
disperggjamas table tur aspartamu un sorbitu”.

Vivanza ﬁr"ai@a:s un iepakojums

uté disperg€jamas tabletes ir apalas un baltas. Tas iepakotas pa 4 x 1 muté
tabletém aluminija/aluminija perforétos vienas devas blisteros.

Visi iep@kojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

Razotajs

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vacija
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Lai sanemtu papildus informaciju par §$Tm zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Temn.: +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 @
Deutschland Nederland / &

Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V.

Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66 (@

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 0 0
E\rada Osterrelch

Bayer EALGG ABEE Bayer Austria ' b H.
TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-( A6
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Spaz o.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel§ +48 22 572 35 00
France anl

Bayer HealthCare @yer Portugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 1: +351 21 416 42 00
Hrvatska Q Roméinia

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL.

Tel: + 385-(0)1-6599 900 9 Tel: +40-21-529 59 00
Ireland * ( Slovenija

Bayer Limited \ Bayer d. o. o.

Tel: +353 1 216 3300 0 Tel: +386 (0)1 58 14 400
Island ! Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421 2-59 21 31 11

Simi: +354-540 800,
Italia

Suomi/Finland
Bayer S.p. @ Bayer Oy
Tel: +39 ‘A\ Puh/Tel: +358-20 785 21
Kvmpog Sverige
NO, 1m1ted Bayer AB
TnA: + 5 24838 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
Latvij United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Si lietoanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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