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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Levitra
vardenafil

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Levitra.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Levitra.

X'inhu Levitra?

Levitra huwa medicina li fiha s-sustanza attiva vardenafil. Jigi bhala pilloli miksijin b’rita (5, 10 u
20 mg) u bhala pilloli orodispersibbli (10 mg). Pilloli orodispersibbli huma pilloli li jinhallu fil-halq.

Ghal xiex jintuza Levitra?

Levitra jintuza fil-kura ta’ rgiel adulti (minn 18-il sena 'l fuq) b'disfunzjoni erettili (xi kultant imsejha
impotenza), meta ma jkunux jistghu jilhqu jew izommu pene iebes (erezzjoni) ghal attivita sesswali
sodisfacenti. Biex Levitra jkollu effett, jehtieg li jkun hemm stimulazzjoni sesswali.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Levitra?

Id-doza rakkomandata ta’ Levitra hi ta’ 10 mg, mehuda madwar 25 sa 60 minuta gabel I-attivita
sesswali. ll-pilloli orodispersibbli m’ghandhomx jittiehdu ma’ likwidu. Jekk il-pilloli Levitra miksija b’rita
jittiehdu ma’ ikla b'livell gholi ta' xaham, il-bidu tal-attivita jista’ jittardja. Id-doza ta’ pilloli miksija
b’rita tista’ tizdied sa massimu ta’ 20 mg jew titnaggas sa 5 mg skont I-effikac¢ja tal-kura u skont I-
effetti sekondarji.

Ghandha tigi kkunsidrata doza tal-bidu ta’ 5 mg ghal pazjenti bi problemi zghar u moderati fil-fwied
jew bi problemi serji fil-kliewi. Id-doza tista’ tehtieg li tigi aggustata f'pazjenti li jiehdu medicini ohrajn
li jimblukkaw I-enzimi li jkissru lil Levitra. Ghad-dettalji shah, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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lI-frekwanza ta’ dozagg massima rakkomandata hi ta’ pillola wahda miksija b’rita jew pillola
orodispersibbli kuljum.

Kif jahdem Levitra?

Is-sustanza attiva f'Levitra, il-vardenafil, hi parti minn grupp ta’ medic¢ini maghruf bhala inibituri
fosfodjesterazi tat-tip 5 (PDE5) (phosphodiesterase type 5 (PDES5S) inhibitors). Din tahdem billi
timblokka I-enzima fosfodjesterazi li normalment tkisser sustanza maghrufa bhala monofosfat
gwanozin cikliku (cGMP). Wagqt stimulazzjoni sesswali normali, fil-pene tigi prodotta s-cGMP li tikkawza
r-rilassament fil-muskolu fit-tessut tal-pene li gisu sponza (il-corpora cavernosa). Dan jippermetti lid-
demm jiccirkola fil-corpora, u b’hekk ikun hemm erezzjoni. Billi jigi mblukkat it-tkissir tas-cGMP,
Levitra jregga' I-funzjoni erettili ghan-normal. B’danakollu biex tigi prodotta erezzjoni, I-istimulazzjoni
sesswali xorta tibga’ mehtiega.

Kif gie studjat Levitra?

Il-pilloli Levitra tgabblu ma’ placebo (kura finta) f'erba’ studji ewlenin li kienu jinkludu total ta’ 2,431
ragel b’disfunzjoni erettili ta’ bejn [-20 u t-83 sena. Studju minnhom sar fuq irgiel dijabetici u iehor fuq
irgiel li kienet tnehhitilhom il-glandola tal-prostata. Zewq studji ewlenin addizzjonali gabblu I-pilloli
orodispersibbli mal-placebo f'701 irgiel ta’ bejn il-21 u I-84 sena.

Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien I-abbilta li jkun hemm u tinzamm erezzjoni. Dan gie
rregistrat f'zewg kwestjonarji li mtlew id-dar. L-istudji damu 12-il gimgha.

X'benefi¢c¢ju wera Levitra matul l-istudji?

Il-pilloli Levitra u I-pilloli orodispersibbli kienu aktar effettivi b’‘mod sinifikanti minn placebo ghall-mizuri
kollha fl-istudji kollha.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Levitra?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Levitra (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra) hu
I-ugigh ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Levitra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Levitra ma ghandux jintuza min-nies li huma ipersensittivi (allergici) ghall-vardenafil jew ghal xi
ingredjent iehor tieghu. M'ghandux jintuza f'kazijiet fejn inghata parir biex ma ssirx attivita sesswali,
bhal perezempju f'irgiel b’'mard fil-qalb serju. Langas m’ghandu jintuza minn pazjenti li xi darba
kellhom telf tal-vista minhabba xi problema fic-Cirkolazzjoni tad-demm lejn in-nervitura tal-ghajn
(newropatija ottika anterjuri iskemika mhux-arteritika jew NAION). Levitra m’ghandux jittiehed
flimkien man-nitrati (medicini uzati fil-kura tal-angina).

Minhabba li Levitra ma giex studjat fil-gruppi ta’ pazjenti li gejjin, dawn m’ghandhomx jiehdu I-
medicina:

e pazjenti li jsofru minn mard serju tal-fwied jew mard serju fl-ahhar stadju fil-kliewi li jkunu
jehtiegu dijalizi;
e pazjenti li ghandhom ipotensjoni (pressjoni baxxa tad-demm);

e pazjenti li kellhom puplesija jew attakk tal-galb fl-ahhar sitt xhur;

e pazjenti li jsofru minn angina instabbli u problemi ereditarji fl-ghajnejn maghrufa bhala ‘disturbi
degenerattivi tar-retina’.
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Levitra m’ghandux jintuza mal-ketoconazole u I-itraconazole (uzati biex jikkuraw infezzjonijiet minn
fungi) f'irgiel ta’ iktar minn 75 sena, jew ma' medicini msejha 'inibituri tal-proteazi tal-HIV' bhar-
ritonavir jew l-indinavir (uzati biex jikkuraw infezzjoni tal-HIV).

Barra minn hekk, Levitra ma ghandux jittiehed ma' medicini maghrufa bhala stimulaturi ta' gwanilat
ciklazi (guanylate cyclase), inkluz riociguat (uzat biex jikkura ipertensjoni pulmonari [pressjoni gholja
tad-demm fil-pulmuni]).

Ghaliex gie approvat Levitra?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Levitra huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat |-uzu sigur u effikaci ta’ Levitra?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat i Levitra jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Levitra, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Levitra:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Levitra valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fis-6 ta’ Marzu 2003.

L-EPAR shih ta’ Levitra jinsab fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Levitra,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'01-2016.
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