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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 5 mg pilloli miksija b’rita

Vivanza 10 mg pilloli miksija b’rita

Vivanza 20 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola ta” 5 mg pilloli miksija b’rita fiha 5 mg ta’ vardenafil (bhala hydrochloride).

Kull pillola ta’ 10 mg pilloli miksija b’rita fiha 10 mg ta’ vardenafil (bhala hydrochloride).

Kull pillola ta’ 20 mg pilloli miksija b’rita fiha 20 mg ta’ vardenafil (bhala hydrochloride). &

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. /\/@

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b'rita.

Vivanza 5 mg pilloli miksija b’rita @
Pilloli tondi, orangjo immarkata b’’v’ fuq naha wahda u “5” fuq in-r@\whra.

Vivanza 10 mg pilloli miksija b’rita
Pilloli tondi, orangjo immarkata b>’v’ fuq naha wahda u 2 @n-naha l-ohra.

Vivanza 20 mg pilloli miksija b’rita \ %
Pilloli tondi, orangjo immarkata b>’v’ fuq naha waf&\‘? fuq in-naha l-ohra.

*

4. TAGHRIF KLINIKU &\\\

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici @

*
Kura ghal problema ta’ l-erezz}o‘ t\ﬁpene fl-irgiel adulti. Problema ta’ 1-erezzjoni tal-pene hija I-
inabbilta biex tintlahaq jew ti@zatam erezzjoni tal-pene suffi¢jenti biex l-att sesswali isehh b’mod

sodisfacenti. @

Biex Vivanza ikun ef@ hija mehtiega stimulazzjoni sesswali.

4.2 Poiolo%ggﬁetodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozolo i'ab
Uzu f adulti

Id akkomandata hija 10 mg, mehuda skont il-bzonn madwar 25 sa 60 minuta gabel I-att
sesswali. Skont kemm tkun effettiva u ttollerata mill-pazjent, id-doza tista’ tigi mizjuda ghal 20 mg
jew imnaqqsa ghal 5 mg. Id-doza massima rrakkomandata hija ta’ 20 mg. Il-frekwenza massima ta’
dozagg irrakkomandata hija darba kuljum. Vivanza jista’ jittiched ma’ I-ikel jew minghajr ikel. Jekk

jittiched ma’ ikla li jkun fiha hafna xahmijiet, 1-effett jista’ jdum aktar biex jidher (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (eta >65 sena)

Tibdil fid-doza mhux mehtieg f’pazjenti anzjani. Madankollu, Zjieda sa doza massima ta’ 20 mg
ghandha tigi kkunsidrata b’attenzjoni skont it-tolleranza ta’ I-individwu (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).




Indeboliment tal-fwied

F’pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat tal-fwied (Child-Pugh A-B), ghandha tigi kkunsidrata
doza tal-bidu ta’ 5 mg. Skont kemm tkun ittollerata u effettiva, id-doza tista’ sussegwentement tigi
mizjuda. L-ghola doza rrakkomandata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat (Child-Pugh B)
hijata’ 10 mg (ara sezzjonijiet 4.3 u 5.2).

Indeboliment renali
Tibdil fid-doza mhux necessarju f*pazjenti b’indeboliment renali hafif ghal moderat.

F’pazjenti b’indeboliment renali sever (tnehhija tal-krejatinina < 30 ml/min), ghandha tigi kkunsidrata
doza tal-bidu ta’ 5 mg. Skont kemm tkun ittollerata u effettiva, id-doza tista’ tigi mizjuda ghal 10 mg u

20 mg. &
Popolazzjoni pedjatrika ﬁ/@
Z

Vivanza mhux indikati ghall-persuni b’eta inqas minn 18-il sena. M’hemm I-ebda indika
rilevanti ghall-uzu ta’ Vivanza fit-tfal. K\

Uzu f'pazjenti li ged juzaw medicini ohra K}O

Uzu flimkien ta’ inibituri ta’ CYP3A44
Meta jinghata flimkien ma’ inibituri tas-CYP3A4 bhal erythromycin jew clarjthtomycin, id-doza ta’
vardenafil m'ghandhiex tkun aktar minn 5 mg (ara sezzjoni 4.5). '

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Ghall-uzu orali @G

4.3 Kontraindikazzjonijiet

)
Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal unkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

*
L-ghoti ta’ vardenafil flimkien ma’ nitrates'e&naturi ta’ nitric oxide (bhal amyl nitrate) f’kull
forma hija kontra-indikata (ara sezzjoni 3\%6.1).
Vivanza huwa kontra-indikat f° pgzj@ ghandhom telf tal-vista f’ghajn wahda minhabba
newropatija ottika anterjuri iske hux arteritika (NAION), kemm jekk dan 1-episodju kien
konness ma’ espozizzjoni mi@q el ghal inibitur ta’ phosphodiesterase 5 (PDESY) kif ukoll jekk le

(ara sezzjoni 4.4). @

Prodotti medicinali g@ra tal-problema ta’ I-erezzjoni tal-pene generalment m'ghandhomx
jintuzaw f’irgiel lighalthom attivita sesswali mhix irrakkomandata (ezempju, pazjenti b'disturbi
kardjovaskulari&‘:%ﬁ, bhal angina instabbli, jew insuffi¢jenza kardijaka severa [New York Heart
Associatio I@w V)

IS-sig{@’ vardenafil ma gietx studjata fis-sottogruppi ta’ pazjenti li gejjin u ghalhekk l-uzu tieghu

h ntra-indikat sakemm ikun disponibbli aktar taghrif:

- deboliment sever tal-fwied (Child-Pugh C),

- marda tal-kliewi ta’ I-ahhar stadju li tehtieg dijalisi,

- pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm <90/50 mmHg),

- puplesija jew infart mijokardijaku re¢enti (fl-ahhar 6 xhur), angina mhix stabbli,

- fejn hu maghruf li jkun hemm mard ereditarju ta’ degenerazzjoni tar-retina bhal retinite
pigmentosa.

L-uzu ta’ vardenafil flimkien ma’ l-inibituri gawwija ta” CYP3 A4, ketoconazole u itraconazole (il-
forma li tittiehed mill-halq) huwa kontra-indikat f’irgiel 1i ghandhom ’I fuq minn 75 sena.

L-uzu ta’ vardenafil flimkien ma’ inibituri tal-protease ta’ I-HIV bhal ritanovir u indinavir huwa
kontra-indikat, minhabba li huma inibituri gawwija hafna ta’ CYP3A4 (ara sezzjoni 4.5).



L-ghoti ta’ inibituri ta’ PDES, inkluz vardenafil, flimkien ma’ stimulaturi ta’ guanylate cyclase, bhal
riociguat, huwa kontraindikat ghax jista’ jwassal ghal pressjoni baxxa sintomatika (ara sezzjoni 4.5).

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Qabel tigi kkunsidrata kura famakologika, ghandu jitgies it-taghrif tal-passat mediku u jsir ezami
fiziku tal-pazjent biex b’hekk issir dijanjosi tal-problema ta’ I-erezzjoni tal-pene u jinkixfu kawzi ohra
li jistghu iwasslu ghal din il-problema.

Qabel tinbeda xi tip ta’ kura ghal problema ta’ 1-erezzjoni tal-pene, it-tobba ghandhom iqisu il-
kundizzjoni kardjovaskulari tal-pazjenti taghhom peress 1i hemm c¢ertu riskju fuq il-qalb marbut ma’ 1-
attivita sesswali (ara sezzjoni 4.3). Vardenafil ghandu effetti vazodilatatorji, u jirrizulta fi tnaqg
u temporanju fil-pressjoni tad-demm (ara sezzjoni 5.1). Pazjenti li ghandhom imblukkar tal-
ventrikulu tax-xellug, ez. stenozi ta’ l-aorta, stenozi subaortika ipertrofika idjopatika, jistght j
sensittivi ghall-azzjoni ta’ vazodilataturi inkluzi impedituri ta’ phosphodiesterase tat—T(

Avvenimenti kardjovaskulari serji li jinkludu mewt ghal gharrieda, takikardija, i Qijokardijaku,
taki-arritmija ventrikulari, angina pektoris, u disturbi ¢erebrovaskulari (inkluz k iskemiku
temporanju u emorragija ¢erebrali), kienu rrappurtati f’assocjazzjoni tempo a vardenafil. Il-bi¢ca
I-kbira tal-pazjenti li fihom gew irrappurtati dawn I-avvenimenti kellhom fatturi ta’ riskju
kardjovaskulari ezistenti minn gabel. Madankollu, mhux possibbli li j %Etermmat b’mod definittiv
jekk dawn 1-avvenimenti humiex relatati direttament ma’ dawn il ta’ riskju, ma’ vardenafil, ma’
attivita sesswali, jew ma’ kombinazzjoni ta’ dawn jew fatturi %

Prodotti medicinali ghall-kura tal-problemata’ I-erezzj "Qpene ghandhom jintuzaw b'aktar
attenzjoni f'pazjenti b'deformazzjoni anatomika tal-pene | angulazzjoni, fibrozi fil-korpus
kavernozum jew il-marda ta' Peyronie), jew f’ pazj&@sofru minn mard li minhabba fih hemm
probabilita akbar li jkollhom prijapizmu (bha]a\Qm ja sickle cell, majeloma multipla jew lewkimja).

*
Ghadhom ma sarux studji dwar is-Sigurté\quﬁkaéja ta’ tahlita ta’ Vivanza pilloli miksija b’rita ma’
Vivanza pilloli li jinhallu fil-halq jew om ohra ta’ kura ghal disfunzjoni erettili. Ghalhekk, 1-
uzu ta’ tahlitiet bhal dawn mhux inal@mandat.

*

It-tollerabilita tad-doza massi ’Ngéo mg tista’ tkun aktar baxxa f’pazjenti anzjani (eta >65 sena) (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.8). Qj

Uzu flimkien ta alfa-ék s

L-uzu ta’ alfa-blokers Thmkien ma’ vardenafil jista jwassal ghal pressjoni baxxa sintomatika f’uhud
mill-pazjenti m a li t-tnejn huma vazodilataturi. Kura flimkien ma’ vardenafil ghandha tinbeda
biss jekk il gie stabilizzat fuq il-kura tieghu ta’ alfa-blokers. F’dawk il-pazjenti li huma stabbli
fuq kura ta{ ala-blockers, vardenafil ghandu jinbeda bl-inqas doza rrakkomandata ta’ 5 mg pilloli
miksij @ta. Vardenafil jista’ jinghata fi kwalunkwe hin ma’ tamsulosin jew ma’ alfuzosin. Meta
Vaﬂ&ﬁl jinghata flimkien ma’ alfa-blockers ohra, ghandu jigi kkunsidrat perjodu ta’ separazzjoni
bejnNid-dozi (ara sezzjoni 4.5). F’dawk il-pazjenti li diga’ qed jiehdu doza ottimizzata ta’ vardenafil,
kura b’alfa-blockers ghandha tinbeda bl-inqas doza. Zjieda ftit, ftit fid-doza ta’ alfa-blockers tista’ tigi
assoc¢jata ma’ tnaqqis akbar fil- pressjoni tad-demm f’pazjenti li ged jiehdu vardenafil.

L-uzu flimkien ta’ inibituri ta’ CYP3A4

L-uzu ta’ vardenafil flimkien ma’ inibituri qawwija ta’ CYP3 A4 bhal itraconazole u ketoconazole (il-
forma li tittiehed mill-halq) ghandu jigi evitat ghax 1-ghoti flimkien ta’ dawn il- prodotti medi¢inali
jirrizulta fl-livelli ta’ vardenafil fil-plazma gholjin hafna (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.3).

Jista’ jkun hemm bzonn tibdil fid-doza ta’ vardenafil meta jinghata flimkien ma’ inibituri moderati ta’
CYP3A4 bhal ma huma erythromycin u clarithromycin (ara sezzjoni 4.5 u sezzjoni 4.2).



It-tehid fl-istess waqt ta’ grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut huwa mistenni li jzid il-koncentrazzjonijiet
ta' vardenafil fil-plazma. Din it-tahlita ghandha tigi evitata (ara sezzjoni 4.5).

Effect fuq l-intervall QTc

Gie muri li doza wahda mill-halq ta’ 10 mg u 80 mg vardenafil itawwlu l-interval QTc¢ b’medja ta’
8 msec u 10 msec, rispettivament. U doza wahda mill-halq ta’ 10 mg vardenafil moghtija flimkien
mal-effett ta’ kull 400 mg gatifloxacin, sustanza attiva b’effett QT komparabbli, uriet effett QTc
addizzjonali ta’ 4 msec meta mgabbel ma’ wahda minn dawn is-sustanzi attivi ndividwalment. L-
impatt kliniku ta’ dan it-tibdil fil-QT mhux maghruf (ara sezzjoni 5.1).

Ir-relevanza klinika ta’ din is-sejba mhix maghrufa u ma tistax tigi generalizzata ghall-kull pazjent taht
kull ¢irkostanza, ghaliex tiddependi fuq il-fatturi ta’ riskju individwali u suxxettibilitajiet li jistgfm
jkunu prezenti f’kull hin, f’kwalunkwe pazjent. Prodotti medic¢inali li jistghu jtawwlu l-interva ,

inkluz vardenafil, ahjar jigu evitati f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju relevanti, per ezempju, ipok ,
zjieda kongenitali tal-QT, |-ghoti flimkien ta’ prodotti medicinali kontra l-arritmija fi KK (ez.
quinidine, procainamide), jew fi Klassi III (ez. amiodarone, sotalol). K

Effett fuq il-vista K/

Difetti fil-vista u kazijiet ta’ newropatija ottika iskemika mhux arterika (NAIL ew irrappurtati

f’konnessjoni ma’ I-uzu ta’ Vivanza u inibituri ta’ PDES ohra. Analizi ta’ dagata’ osservazzjoni
tissuggerixxi riskju akbar ta’ NAION akuta f’irgiel b’disfunzjoni erettil‘v‘ara esponiment ghal
inibituri ta’ PDES bhal vardenafil, tadalafil u sildenafil (ara sezzjoni 4%8)) Peress 1i dan jista’ jkun
rilevanti ghall-pazjenti kollha esposti ghal vardenafil il-pazjent g 7igi mgharraf 1i f'kaz ta’ difett
fil-vista li jsehh f"daqqa wahda, hu ghandu jieqaf jichu Vivan llem lit-tabib minnufih (ara

sezzjoni 4.3).
&

Effett fuq il-fsada
Studji in-vitro bi plejtlits umani jindikaw li Varden@ahdu ma jwaqqafx l-aggregazzjoni taghhom,
izda livelli gholjin ta’ vardenafil (livell oghla ptid-do%a terapewtika) igawwu 1-effett kontra I-
aggregazzjoni ta’ sodium nitroprusside, li huwagonatur ta’ nitric oxide. Fil-bnedmin vardenafil
m’ghandu l-ebda effett fuq il-hin ta’ kem \um hiereg id-demm (fsada) la wahdu, u lanqas meta
mhallat ma’ acetylsalicylic acid (ara se 14.5). M'hemm l-ebda informazzjoni dwar is-Sigurta ta’
vardenafil f'pazjenti li jsofru b’mai(g ¥sada jew li ghandhom ulcera peptika attiva. Ghalhekk f’dawn
il-pazjenti vardenafil ghandu jint{éaj 1Ss wara stima b’attenzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji involuti.

4.5 Interazzjoni ma’ p i medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Effetti ta' medicini OP@ vardenafil

Studji in vitro

Vardenafil fil-b&éﬂkbira huwa mmetabolizzat mill-enzimi tal-fwied li juzaw ¢itokromju P450
(CYP) isof 4, bi ftit kontribuzzjoni mill-isoformi CYP3AS5 u CYP2C. Ghalhekk inibituri ta’
dawn l-isoé€nzimi jistghu jnaqqsu t-tnehhija ta’ vardenafil.

St '&%0

Meta,vardenafil (10 mg pilloli miksija b’rita) inghata flimkien ma’ indinavir (800 mg tliet darbiet
kuljum), inibitur ta” HIV protease, u inibitur qawwi ta’ CYP3A4, 1-AUC ta’ vardenafil zdiedet b’16-il
darba u Cmax ta’ vardenafil zdiedet b’7 darbiet. Wara 24 siegha, il-livell ta’ vardenafil fil-plazma kien
naqas ghal madwar 4% ta' I-oghla livell fil-plazma li kien intlahaq (Crmax).

Meta vardenafil 5 mg inghata flimkien ma’ ritanovir (600 mg darbtejn kuljum), Cmax ta” vardenafil
zdiedet bi 13-il darba u I-AUCy.,4 ta’ vardenafil zdiedet b’49 darba. L-interazzjoni hija konsegwenza
ta’ I-impediment tal-metabolizmu ta’ vardenafil fil-fwied minn ritanovir, impeditur ta’ CYP3A4
gawwi hafna, li jimpedixxi wkoll CYP2C9. Ritanovir itawwal b’mod sinifikanti il-kalf-life ta’
vardenafil ghal 25.7 sighat (ara sezzjoni 4.3).



Meta vardenafil (5 mg) inghata flimkien ma’ ketoconazole (200 mg) li hu inibitur gawwi ta’ CYP3A4,
I-AUC ta’ vardenafil zdiedet b’10 darbiet, waqt li Cmax zdiedet b’4 darbiet (ara sezzjoni 4.4).

Ghalkemm ghadhom ma sarux studji specifi¢i dwar l-effetti ta’ medic¢ini ohra fuq vardenafil, l-uzu fl-
istess waqt ta’ inibituri qawwija ohra ta’ CYP3A4 (ezempju itraconazole) huma mistennija li jwasslu
ghal livelli ta’ vardenafil fil-plazma bhal dawk li jintlahqu b’ketoconazole. L-uzu ta’ vardenafil
flimkien ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3 A4 bhal itraconazole u ketoconazole (ghall-uzu orali) ghandu
jigi evitat (ara sezzjoni 4.3 u 4.4). F’irgiel akbar minn 75 sena, l1-uzu ta’ vardenafil flimkien ma’
itraconazole jew ketoconazole huwa kontra-indikat (ara sezzjoni 4.3).

Meta vardenafil (5 mg) inghata flimkien ma’ erythromycin (500 mg tliet darbiet kuljum), inibitur ta’
CYP3A4, 1-AUC ta’ vardenafil zdiedet b’4 darbiet, waqt li Cmax zdiedet bi 3 darbiet. Ghalkemm studju
specifiku ta’ I-interazzjoni ghadu ma sarx, meta clarithromycin jinghata flimkien ma’ Vardenafgwa
mistenni li dan jirrizulta feffetti simili fuq I-AUC u Cnax ta’ vardenafil. Meta moghti flimkie
inibitur moderat ta” CYP3A4, bhal erythromycin jew clarithromycin, ghandu mnejn ikun meonn
aggustament fid-doza ta’ vardenafil (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 4.4). Cimetidine (400 tejn
kuljum), inibitur mhux spe¢ifiku ta’ ¢itokromju P450, ma kellu 1-ebda effett fuq 1—A$Cmax ta’
vardenafil, meta inghata flimkien ma’ vardenafil (20 mg) lill-voluntiera b'sahhith%

Meragq tal-grejpfrut huwa inibitur hafif tal-metabolizmu ta’ CYP3A4 ﬂ—imsg@, b’hekk jista’ jzid bi
ftit il-livelli ta’ vardenafil fil-plazma (ara sezzjoni 4.4).

Il-farmakokinetika ta' vardenafil (20 mg) ma nbidlitx meta inghat ﬂ@uen ma’ l-antagonist ta’ H2,
ranitidine (150 mg darbtejn kuljum), digoxin, warfarin, glibencla , alkohol (medja tal-livell
massimu ta' alkohol fid-demm ta' 73 mg/dl), jew doza wahda t%taéidi (magnesium
hydroxide/aluminium hydroxide).

\

Ghalkemm ma twettqux studji specifici ta’ interazzjom %mediéini kollha, analizi farmakokinetika
tal-popolazzjoni ma wriet 1-ebda effett fuq il- farm okinetika ta' vardenafil meta nghata flimkien ma’
dawn il-medi¢ini: acetylsalicylic acid, inibitusi, ACE, beta-blokers, inibituri hfief ta' CYP 3A4,
dijuretici, u prodotti medicinali ghall-kura &{3@3 ete (sulfonylureas u metformin).

Effett ta' vardenafil fug medicini ohra
M'hemmx taghrif dwar l-interazz JG@D vardenafil u inibituri mhux spec¢ifici ta’ phosphodiesetrase
bhal theophylline jew dlpyrldam((J

Studji in vivo
Fi studju li sar fuq 18-il 'sahhtu, ma kienx osservat li vardenafil (10 mg) qawwa l-effett li jbaxxi
il-pressjoni karatteristikt\ta’ nitroglycerin (0.4 mg) ta’ taht l-ilsien. F'dan l-istudju vardenafil (10 mg)
inghata f'intervallidi jvarjaw (bejn 1 u 24 siegha) qabel id-doza ta’ nitroglicerin. Vardenafil 20 mg
pilloli miksija b*itaqawwa 1-effett li jbaxxi |-pressjoni ta’ nitroglicerine (0.4 mg) moghti taht l-ilsien
wara siegh u@ighat mill-ghoti ta’ vardenafil f’pazjenti b’sahhithom ta’ mezz’ eta. Ma kien osservat
I-ebda effe il-pressjoni tad-demm meta nitroglicerine ittiched 24 siegha wara 1-ghoti ta’ doza
wahda 00 mg vardenafil pilloli miksija b’rita. Madankollu, ghad m'hemmx taghrif dwar jekk
Va%‘;ﬁl jistax iqawwi 1-effett ta’ nitrates li joaxxu I-pressjoni u ghalhekk I-uzu flimkien huwa
kontka-indikat (ara sezzjoni 4.3).

Nicorandil huwa ibridu ta’ sustanza li tiftah il-kanali tal-potassju u ta’ nitrate. Minhabba li -
komponent ta’ nitrate ghandu l-potenzjal ta’ effetti ta’ interazzjoni serji ma’ vardenafil.

Peress li monoterapija b’alfa-bloker tista tbaxxi sew il-pressjoni tad-demm, spec¢jalment pressjoni
baxxa minhabba tibdil fil-pozizzjoni u sinkope, saru studji dwar l-interazzjoni b’vardenafil. F’zewg
studji ta’ interazzjoni fuq voluntiera b’sahhithom u bi pressjoni normali, wara titrazzjoni bil-fors ta’
dozi gholja ta’ 1-alfa-blockers tamsulosin jew terazosin, kienet irrappurtata pressjoni baxxa (xi kultanti
sinptomatika) f'numru sinifikattiv tas-suggetti wara li nghataw ukoll vardenafil. Fost is-suggetti
kkurati b’terazosin, pressjoni baxxa giet osservata aktar ta’ spiss meta vardenafil u terazosin inghataw
fl-istess hin milli meta nghataw separatament b’intervall ta’ 6 sighat.



Ibbazat fuq rizultati ta’ studji ta’ interazzjoni li saru b’vardenafil f’pazjenti b’iperplazja beninna tal-
prostata (BPH) 1i huma stabbli fuq kura ta’ tamsulosin, terazosin jew alfuzosin:

o Meta vardenafil (pilloli miksija b’rita) inghata f’dozi ta’ 5, 10 jew 20 mg f’pazjenti li huma
diga’ stabbli fuq terapija b’tamsulosin, ma kien hemm I-ebda tnaqqis sintomatiku fil-pressjoni
tad-demm, ghalkemm 3/21 pazjent kkurat b’tamsulosin kellhom pressjoni tad-demm sistolika
temporanja bil-wieqfa ta’ anqas minn 85 mmHg

o Meta vardenafil 5 mg (pilloli miksija b’rita) inghata flimkien ma’ terazosin 5 jew 10 mg,
wiehed minn 21 pazjent kellu pressjoni baxxa sintomatika bil-wieqfa. Ma gietx osservata
pressjoni baxxa meta I-ghoti ta’ vardenafil 5 mg u terazosin kien separat b’6 sighat.

o Meta vardenafil (pilloli miksija b’rita) inghata f’dozi ta’ 5 jew 10 mg lil pazjenti stabbli fi
terapija b’alfuzosin, meta mqabbel mal-placebo, ma kien hemm I-ebda tnaqqis sintomati%’%b
pressjoni tad-demm.

Ghalhekk, kura flimkien ghandha tinbeda biss jekk il-pazjent huwa stabbli fuq il-kura t; q/a alfa-
blocker. F’dawk il-pazjenti li huma stabbli fuq kura ta’ alfa-blocker, vardenafil gha beda bl-
inqas doza tal-bidu rrakkomandata ta’ 5 mg. Vivanza jista’ jinghata f’kwalunkw X{I} a’ tamsulosin
jew alfuzosin. Meta vardenafil jinghata flimkien ma’ alfa-blockers ohrajn, gh@ 1gi kkunsidrat
separazzjoni fil-hin tad-dozagg (ara sezzjoni 4.4). @

Ma kienx hemm interazzjonijiet sinifikanti meta vardenafil (20 mg pi 6l\'miksija b’rita) inghata
flimkien ma” warfarin (25 mg), li jigi metabolizzat minn CYP2C 'Bbhgoxin (0.375 mg). II-
biodisponibilta relattiva ta’ glibenclamide (3.5 mg) ma nbidlitx ghata flimkien ma’ vardenafil
(20 mg). Fi studju specifiku, fejn vardenafil (20 mg) inghata flidikien ma’ nifedipine li jintreha bil-
mod (30 mg jew 60 mg) lill-pazjenti li jsofru minn press;j %Ua, f’dawn il-pazjenti, il-pressjoni
sistolika f’pozizzjoni minduda nagset b’6 mmHg aktar'u %ssj oni dijastolika f’pozizzjoni minduda
nagset b' 5 mmHg aktar, waqt li r-rata li thabbat il- zdiedet b'4 bpm.

Meta vardenafil (20 mg pilloli miksija b’rita) ?{@ata flimkien ma’ xorb alkoholiku (medja ta’ livell
massimu ta' alkohol fid-demm ta’ 73 mg/dP), vardenafil ma qawwiex 1-effetti ta’ |-alkohol fuq il-
pressjoni u r-rata li thabbat il-qalb, u 1-f kinetika ta' vardenafil ma nbidlitx.

Vardenafil (10 mg) ma tawwalx Ll-‘f\@ fsada ikkawzata minn acetylsalicylic acid (2 x 81 mg).

*
Riociguat Q
Studji ta’ qabel 1-uzu klini w effett addittiv li jbaxxi I-pressjoni sistemika meta inibituri ta’
PDES5 kienu kkombinati iociguat. Fi studji klini¢i, riociguat intwera 1i jkabbar I-effetti ta’ tnaqqis
tal-pressjoni ta’ inibit * PDES5. Ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ effett kliniku favorevoli tal-
kombinazzjoni fib%)lﬁ)o azzjoni studjata. L-uzu ta’ riociguat flimkien ma’ inibituri ta’ PDES, inkluz
vardenafil, hu raindikat (ara sezzjoni 4.3).

F @5 tqala u treddigh

QT‘ mhux indikat ghall-uzu minn nisa. M’hemmx studji ta’ vardenafil f’nisa tqal.
mx disponibbli dejta dwar il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Fi provi klini¢i dwar vardenafil kienu rrappurtati sturdament u problemi fil-vista, ghalhekk il-pazjenti
ghandhom jaraw x’reazzjoni jkollhom ghal Vivanza gabel isuqu jew ihaddmu magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-effetti avversi irrappurtati b’Vivanza pilloli miksija b’rita jew 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq fi
provi klini¢i generalment kienu temporanji u hfief ghal moderati fin-natura taghhom. L-aktar reazzjoni
avversa tal-medic¢ina rrappurtata b’mod komuni, 1i sehhet "> 10% tal-pazjenti hija ugigh ta’ ras.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont il-konvenzjoni tal-frekwenza MedDRA: komuni hafna
(>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (=1/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000)
u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, b)gu

serji jitnizzlu l-ewwel. /\/

Gew irrappurtati r-reazzjonijiet avversi li gejjin:

Sistema tal- Komuni | Komuni Mhux komuni | Rari & Mhux
Klassifika tal- hafna (>1/100sa | (=1/1,000 sa (>1/10,000 S@ maghruf
Organi (>1/100) | <1/10) <1/100) <1/1,000)® (ma tistax
+ tittiched stima
mid-dejta
)\Q disponibbli)
Infezzjonijiet u ,&%guntivite
infestazzjonijiet
Disturbi fis- Edima Reazzjoni allergika
sistema immuni ang](ﬁ
Disturbi Distyrf fhirqad | Ansjeta
psikjatrici KN
Disturbi fis- Ugigh ta’ | Sturdament as Sinkope Emorragija
sistema ras \\;Parestesija u Accessjoni cerebrali
nervuza disestesija Amnesija
(\ Attakk iskemiku
(\ temporanju
Disturbi f1- \ Disturbi fil- Zjieda tal-pressjoni | Newropatija
ghajnejn > vista fl-ghajn ottika
Iperimija fl- Zjieda fid-dmugh iskemika
@ ghajnejn mhux arterika
& Kuluri jidhru (NAION)
X ) vizwalment anterjuri
@) differenti Difetti fil-
b Ugigh fl-ghajn vista
O u skomdu fl-
Q& ghajn
Fotofobija
Disturbi fil- Zarzir fil- Telf ta’ smigh
widnejn u fis- widnejn f’daqqa
sistema Vertigo wahda
labirintika
Disturbi fil- Palpitazzjonijiet | Infart mijokardijaku | Mewt ghal
qalb Takikardija Taki-arritmija gharrieda
ventrikulari
Angina pectoris
Disturbi Pressjoni baxxa
vaskulari Pressjoni gholja




Sistema tal- Komuni | Komuni Mhux komuni | Rari Mhux
Klassifika tal- | hafna (>1/100sa | (=1/1,000 sa (>1/10,000 sa maghruf
Organi (>1/100) | <1/10) <1/100) <1/1,000) (ma tistax
tittiehed stima
mid-dejta
disponibbli)
Disturbi Kongestjoni | Qtugh ta’ nifs Epistassi
respiratorji, fl-imnieher | Kongestjoni fis-
toracici u sinus
medjastinali
Disturbi Dispepsja Marda ta’
gastro- rifluss gastro- &
intestinali esofagali @
Gastrite /\/
Ugigh gastro- * /\/
intestinali u d \
addominali i
Dijarea sﬁ/
Rimettar
Tqalligh @
Halq xott
Disturbi fil- Zjieda fit- Zji gamma-
fwied u fil- transaminases %a yltransferase
marrara N
Disturbi fil- Eritema ’Qﬁ(eazzjoni ta’
gilda u fit- Q fotosensittivita

tessuti ta’ taht
il-gilda

Raxx
N

Disturbi gigh fid-dahar
muskolu- o\ ieda fil-
skeletri¢i u tat- Mcreatine
tessuti @ phosphokinase
konnettivi . (‘J\Q hzdijeggj;
o jieda fit-ton
a>\ muskolari u

[N bughawwieg
Disturbi fil- -~ Ematurja
kliewi u fis-
sistema K&
urinarja P\
Disturbi fish\\/ Zjieda fl- Priapizmu Emorragija
sistemag erezzjoni mill-pene
rip au Ematospermja
fis*side
Disturbi Ma thossokx Ugigh fis-sider
generali u tajjeb

kondizzjonijiet
ta’ mnejn

jinghata

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Emorragija mill-pene, ematospermja u ematurja gew irrappurtati fi provi klinici u dejta spontanja ta’
wara t-tqeghid fis-suq bl-uzu tal-inibituri ta’ PDES kollha, inkluz vardenafil.




B’doza ta’ 20 mg Vivanza pilloli miksija b’rita, pazjenti anzjani (eta ta’ >65 sena) kellhom frekwenzi
oghla ta’ ugigh ta’ ras (16.2% kontra 11.8%) u sturdament (3.7% kontra 0.7%) minn pazjenti izghar
(eta ta’ <65 sena). B’mod generali l-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi (spe¢jalment “sturdament”) gie
muri li huma kemmxejn oghla f’pazjenti b’passat ta’ pressjoni gholja.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Fi studji klini¢i b’voluntiera li nghataw doza wahda, dozi sa u inkluz 80 mg vardenafil (pillo}\/ sija
b’rita) kuljum kienu ttollerati minghajr ma holqu reazzjonijiet avversi serji. o

Meta vardenafil intuza f’dozi akbar u aktar ta’ spiss mill-programm ta’ doza rrakko t (40 mg
pilloli miksija b’rita darbtejn kuljum), gew irrapportati kazijiet ta’ ugigh fid-daharqaywwi. Dan ma
kienx asso¢jat ma’ 1-ebda tossicita fil-muskoli jew newrologika.

F’kaz li tinghata doza eccessiva, il-mizuri ta’ ghajnuna li normalment ji h&r f’dawn il-kazijiet
ghandhom jintuzaw skont il-bzonn. Dijalisi tal-kliewi mhux mistennij 7id it-tnehhija mill-gisem,
ghax vardenafil huwa marbut b’mod qawwi mal-proteini tal-plaZ:@éﬁt li xejn johrog fl-awrina.

(

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI ’Q
\ Q

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Urologici, M&;@ni wzati ghall-kura tal-problema ta’ I-erezzjoni tal-
pene, Kodi¢i ATC: G04B E09. &\
Vardenafil huwa terapija li tinghata q biex ittejjeb il-funzjoni ta’ I-erezzjoni tal-pene f’irgiel bi
problema fil-funzjoni erettili. F’¢jr’ zi naturali, i.e. bi stimulazzjoni sesswali jnehhi |-problema
tal-funzjoni erettili billi jzid l-a(KO ta’ demm li jidhol fil-pene.

L-erezzjoni tal-pene hija prgegss emodinamiku. Waqt stimulazzjoni sesswali jinheles nitric oxide. Dan
jattiva l-enzima guany clase u jirrizulta f°zjieda fil-livell ta' cyclic guanosine monophosphate
(cGMP) fil-korpus ka&ium. B'hekk, il-muskoli lixxi jirrilassaw u jzidu l-ammont ta’ demm li
jidhol gol-pene, Mivell ta' cGMP huwa regolat mir-rata ta' sintesi permezz ta’ guanylate cyclase kif
ukoll mir-ratab radazzjoni permezz ta’ cGMP hydrolysing phosphodiesterases (PDEs).

Vardenaégva inibitur gawwi u selettiv ta’ phosphodiesetrase tip 5 (PDES) li hu specifiku ghal

cG Rg u l-aktar PDE komuni fil-korpus kavernozum uman. Vardenafil izid b'mod qawwi 1-effett
ta%i oxide fil-korpus kavernozum billi jimpedixxi lil PDES. Meta jinheles nitric oxide b'reazzjoni
ghal Stimulazzjoni sesswali, I-impediment ta' PDE5 minn vardenafil jirrizulta fzjieda fil-livelli ta'
cGMP fil-korpus kavernozum. Ghalhekk stimulazzjoni sesswali hija nec¢essarja biex vardenafil
jipproduc¢i effetti terapewtici ta’ gid.

Studji in vitro urew li vardenafil ghandu effett aktar gqawwi fuq PDES milli fuq phosphodiesterases
ohrajn (>15-il darba meta mgabbel ma’ PDE6, >130 darba meta mgabbel ma’ PDE1, >300 darba meta
mgabbel ma’ PDE11, u >1000 darba meta mgabbel ma’ PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 u
PDE10).

Fi studju plestismografu (RigiScan) tal-pene, vardenafil 20 mg wassal ghal erezzjonijiet meqjusa bhala
suffi¢jenti ghall-penetrazzjoni (rigidita’ ta’ 60% b’RigiScan). F'xi rgiel dan gara wara biss 15-il minuta

10


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

li nghatat id-doza. Meta mqgabbel mal-placebo, ir-reazzjoni ghal vardenafil fdawn il-pazjenti kienet
statistikament sinifikattiva, 25 minuta wara li nghatat id-doza.

Vardenafil ibaxxi I-pressjoni b'mod hafif u temporanju, li fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet, ma jikkawzawx
effetti klini¢i. Meta mgabbel mal-placebo, il-pressjoni sistolika ta' meta wiched ikun mimdud nagset
b’medja massima ta' -6.9 mmHg meta nghatat 20 mg u -4.3 mmHg meta nghatat 40 mg ta' vardenafil.
Dawn 1-effetti huma konsistenti ma’ I-effetti vazodilatatorji ta’ I-inibituri ta’ PDE5 u probabbilment
dan isehh minhabba z-zZjieda fil-livelli ta” cGMP fi¢-celloli vaskulari tal-muskoli lixxi. Doza wahda u
dozi ripetuti sa 40 mg ta’ vardenafil moghtija mill-halq, m’ghamlu I-ebda bidla klinikament relevanti
fl-ECG ta’ rgiel voluntiera b'sahhithom.

Fi prova randomised, double-blind, crossover, b’doza wahda 59 ragel b’sahhtu, gie mqabbel 1-affett
ta’ vardenafil (10 mg u 80 mg), sildenafil (50 mg u 400 mg) u placebo fuq I-intervall QT. Gie @
moxifloxacin (400 mg) bhala kontroll attiv intern. Effetti fuq l-intervall QT gew imkejla sie ra li
nghatat id-doza (tmax medja ta’ vardenafil). Il-mira princ¢ipali ta’ dan l-istudju kienet biexj certat i
m’hemmx effett akbar minn 10 msec fuq l-intervall QTc (i.e. biex jintwera nuqqas ta’ danVM-effett) ta’
doza wahda ta’ 80 mg ta’ vardenafil moghtija mill-halq, meta mqabbla mal-place @ tmkejjel mill-
bidla fil-formola ta’ korrezzjoni ta’ Fridericia (QTcF=QT/RR1/3) mill-linja bazi Eggha wara li nghatat
id-doza. Ir-rizultati ta’ vardenafil urew zjieda f’QTc (Fridericia) ta’ 8 msec I: 6-9)uta’

10 msec (90% CI: 8-11) b’dozi ta’ 10 mg u 80 mg meta mqgabbla mal—placeb zjieda fil-QTci ta’

4 msec (90% CI: 3-6) uta’ 6 msec (90% CI: 4-7) b’dozi ta’ 10 mg u 80 meta mqgabbla mal-
placebo, wara siegha li nghatat id-doza. F’tmax, il-bidla medja f’QTc 1 80 mg vardenafil biss
kienet barra mill-limitu stabbilit ta’ I-istudju (medja 10 msec, 90% ' &€I*8-11). Meta giet uzata il-
formola ghall-korrezzjoni individwali, 1-ebda wiehed mill-val kien barra mill-limitu ta’ I-

istudju. ’Q

Fi studju separat ta’ wara t-tqeghid fuq is-suq f* 44 v \nt b’sahhithom, dozi individwali ta’ 10mg
varadenafil jew ta’ 50 mg sildenafil gew moghtija &en ma’ 400 mg gatifloxacin, medicina b’effett
QT komparabbli. Kemm vardenafil kif ukoll \ia 1 urew zieda fl-effett Fridericia QTc ta’ 4 msec
(vardenafil) u 5 msec (sildenafil) meta mqabbxl kull wahda mill-medi¢ini moghtija wahidha.

Aktar taghrif dwar provi klini¢i b’Varde@ﬂ 10 mg pilloli 1i jinhallu fil-halq

L-effikacja u s- Slgurta ta’ vardenaf«l @1‘5 pilloli 1i jinhallu fil-halq intwerew b’mod separat
f’popolazzjoni wiesa’ f’zewg s1u 1 [dbkienu jinkludu 701 pazjent randomised b’disfunzjoni erettili li
kienu kkurati sa 12-il gimgha tribuzzjoni tal-pazjenti fis-sottogruppi definiti minn qabel kienet
tkopri pazjenti anzjani (5 1‘@ zjenti b’passat ta’ dijabete mellitus (29%), dislipidemija (39%) u

pressjoni gholja (40%)
Fid-dejta migbur. ié@g provi b’vardenafil 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq, punteggi tad-dominju
IIEF-FE kienu ’mod sinifikanti b’vardenafil 10 mg pilloli i jinhallu fil-halq meta mqgabbel
mal- placeb
Perseﬁ@ta 71% tat-tentattivi sesswali kollha rrappurtati fil-provi klini¢i kellhom penetrazzjoni

s meta mqabbel ma’ 44% tat-tentattivi kollha fil-grupp tal-placebo. Dawn ir-rizultati kienu
riflessi wkoll fis-sottogruppi, f’pazjenti anzjani (65%), f’pazjenti b’passat ta’ dijabete mellitus (63%),
pazjenti b’passat ta’ dislipidemija (66%) u pressjoni gholja (70%) ta’ kull tentattiv sesswali rrappurtati
li kellhom penetrazzjoni b’success.

Madwar 63% ta’ kull tentattiv sesswali rrappurtat b’vardenafil 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq kellhom
success f'termini ta’ Zamma ta’ erezzjoni meta mqgabbel ma’ madwar 26% tat-tentattivi sesswali kollha
kkontrollati bil-placebo. Fis-subgruppi definiti minn qabel 57% (pazjenti anzjani), 56% (pazjenti
b’passat ta’ dijabete mellitus), 59% (pazjenti b’passat ta’ dislipidemija) u 60% (pazjenti b’passat ta’
pressjoni gholja) ta’ kull tentattiv irrappurtat b’vardenafil 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq kellhom
success f’termini ta’ zamma ta’ erezzjoni.
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Aktar taghrif dwar provi klini¢i

Fi provi klini¢i, vardenafil, inghata 1il aktar minn 17,000 ragel bi problemi fl-erezzjoni tal-pene (ED),
b’etajiet li varjaw bejn 18 u 89 sena, 1i hafna minnhom kellhom aktar minn marda wahda fl-istess
wagqt. 'L fuq minn 2,500 pazjent kienu kkurati b’vardenafil ghal sitt xhur jew aktar. Minn dawn, ’1 fuq
minn 900 kienu kkurati ghal sena jew aktar.

Il-gruppi ta' pazjenti li gejjin kienu rapprezentati: anzjani (22%), pazjenti bi pressjoni gholja (35%),
pazjenti li ghandhom dijabete mellitus (29%), mard iskemiku tal-qalb u mard kardjovaskulari iehor
(7%), mard kroniku tal-pulmun (5%), iperlipidimja (22%), depressjoni (5%), tnehhija radikali tal-
prostata (9%). I1-gruppi ta' pazjenti i gejjin ma kienux rapprezentati tajjeb fil-provi klini¢i: anzjani
(>75 sena, 2. 4%), u pazjenti b'Certi tipi ta’ mard kardjovaskulari (ara sezzjoni 4.3). Ma sarux provi
klini¢i dwar mard tas-sistema nervuza ¢entrali (minbarra korriment fis-sinsla ta’dahar), fpazjenti&
b’indeboliment renali jew epatiku sever, pazjenti li kienu operati fil-pelvi (minbarra tnehhija t
prostata minghajr ma jintmissu n-nervituri), korriment jew radjuterapija u nuqqas ﬁx—xewqa&@ali
jew deformazzjoni anatomika tal-pene. o\
Fil-provi pivitali kollha, kura b’vardenafil (pilloli miksija b’rita) irrizultat f’titjib fi -@Z onita’ I-
erezzjoni tal-pene meta mgabbel mal-placebo. F’dawk il-ftit pazjenti li ppruvaw %hmlu 1-att sesswali
minn erba’ sa hames sighat wara li hadu d-doza, r-rata ta’ success ta’ penetrazzﬁ u zamma ta’ I-
erezzjoni tal-pene kienet ferm akbar minn dawk tal-placebo.

i ﬁz’rita) f’popolazzjoni b’firxa
0 mg) u 80% (20 mg) tal-

> 49% i kienu fuq placebo. II-
kienet ta’ 53% (5 mg), 63% (10 mg)

Fi studji mifruxa fuq tliet xhur li saru bl-uzu ta’ doza fissa (pilloli
kbira ta’ rgiel bil-problema ta’ I-erezzjoni tal-pene, 68% (5 mg),
pazjenti kellhom success tal-penetrazzjoni (SEP2), meta mgab
hila li tinzamm erezzjoni (SEP3) f’din il-popolazzjoni vas

u 65% (20 mg) meta mqgabbla ma’ 29% li kienu fuq pl@%

Taghrif migbur mill-provi ewlenin dwar l-efﬁkaéja@ li I-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom success
fil-penetrazjoni b’vardenafil kien hekk: problerhi erettili ta’ natura psikogenika (77-87%), problemi
mhallta ta’ erezzjoni (69-83%), problemi erettiliNd’ natura organika (64-75%), anzjani (52-75%), mard
iskemiku tal-qalb (70-73%), iperlipidimja 73%), mard kroniku tal-pulmun (74-78%), depressjoni
(59-69%) u pazjenti li kienu qed jiehdu@ﬁini kontra il-pressjoni gholja fl-istess hin (62-73%).

*
Wagqt prova klinika f’pazjenti h@te mellitus, dozi ta” 10 mg u 20 mg ta’ vardenafil wasslu ghal
titjib sinifikattiv fil-puntegg t@ joni erettili, fil-hila biex tintlahaq u tinzamm erezzjoni tal-pene
ghal tul ta’ hin bizzejjed bi exxi l-att sesswali u rigidita’ tal-pene, meta mqgabbla mal-placebo.
Ghall-pazjenti li temme xhur ta’ kura, r-rati ta’ hila biex tintlahaq u tinzamm erezzjoni tal-pene
kienu ta’ 61% u 49% mg u 64% u 54% b’20 mg vardenafil, meta mqabbla ma’ 36% u 23% bil-

placebo. &

Wagqt prov @(3 f’pazjenti wara li tnehhitilhom il-prostata, dozi ta’ 10 mg u 20 mg ta’ vardenafil
tejbu b’ %ﬂflkantl il-puntegg tal-funzjoni erettili, I-hila biex tintlahaq u tinzamm erezzjoni tal-
pene 1 ta’ hin bizzejjed biex jirnexxi l-att sesswali u rigidita’ tal-pene, meta mqabbla mal-
Ghall-pazjenti li temmew tliet xhur ta’ kura, r-rati tal-hila biex tintlahaq u tinzamm erezzjoni
tal ne kienu ta’ 47% u 37% b’10 mg u 48% u 34% b’20 mg vardenafil, meta mgabbla ma’ 22% u
10% bil-placebo.
Fi prova klinika b’doza flessibli f"pazjenti b’korriment fis-sinsla ta’dahar, vardenafil tejjeb b’mod
sinifikattiv id-domain score tal-funzjoni erettili, I-hila li tintlahaq u tinzamm erezzjoni ghal-tul ta’
zmien bizzejjed sabiex jirnexxi l-att sesswali u l-ebghusija tal-pene, meta mgabbel mal-placebo. In-
numru ta’ pazjenti li reggha kellhom IIEF domain score normali (>26) kienu 53% b’vardenafil meta
mqabbel ma’ 9% bil-placebo. Ghall-pazjenti li temmew tliet xhur ta’ kura li kienu klinikament u
statistikament sinifikanti (p<0.001), ir-rati ta’ rispons ghall-hila biex tintlahaq u tinzamm erezzjoni
kienu ta’ 76% u 59% b’vardenafil meta mgabbel ma’ 41% u 22% bil-placebo.

Vardenafil zamm l-effikac¢ja u s-sigurta tieghu fi studji li damu zmien twil.
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Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat 1-obbligu 1i jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji f’kull
sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura ta’ disfunzjoni erettili. Ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni
dwar I-uzu pedjatriku

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Studji ta’ bijoekwivalenza wrew li vardenafil 10 mg pillola li tinhall fil-halq mhux bijoekwivalenti
ghal vardenafil 10 mg pilloli miksija b’rita. Ghalhekk il-formulazzjoni li tinhall fil-halq m’ghandhiex
tintuza bhala ekwivalenti ghal vardenafil 10 mg pilloli miksija b’rita.

Assorbiment

F’vardenafil pilloli miksija b’rita, vardenafil huwa assorbit malajr, tant li f’xi rgiel, 1-oghla &
koncentrazzjonijiet fil-plazma jintlahqu wara biss 15-il minuta li tinghata id-doza mill-halgq. @
Madankollu, £°90% tad-drabi, fi stat sajjem, I-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma jintlah in 30
sa 120 minuta (medjan 60 minuta) wara li tinghata d-doza mill-halq. II-biodisponibilta assoluta
hija 15%. Wara doza mill-halq, I-AUC u s-Cnax ta’ vardenafil jizdiedu kwazi proporélment mad-
doza fil-firxa tad-doza rrakkomandata (5 - 20 mg).

Meta vardenafil pilloli miksija b’rita jittichdu ma’ ikla b’kontenut gholi ta’ ijiet (57% xaham), ir-
rata ta’ assorbiment tonqos, b’konsegwenza li ¢, medjana tizdiet b’siegha u*€max tonqos b’medja ta’
20%. L-AUC ta’ vardenafil ma tinbidilx. Wara ikla li jkun fiha 30% fjiet, ir-rata u l-kwantita ta’
assorbiment ta’ vardenafil (zax, Cmaxu AUC) ma jinbidlux meta r|6b ma’ pazjenti sajma.

@ilma, vardenafil huwa assorbit
inuta u kien simili ghal jew ftit aktar

Wara l-ghoti ta’ Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq mj
malajr. ll-hin medjan biex tintlahaq Cmax varja minn 45 sa
tard (bi 8 sa 45 minuta) meta mqabbel mal-pilloli miksfj ita. L-AUC medja ta’ vardenafil zdiedet
b’21 sa 29% (pazjenti b’ED ta’ eta medja u anzjani) j€w b’44% (individwi zghazagh b’sahhithom)
b’10 mg pilloli li jinhallu fil-halq meta mgqabbla m&,pilloli miksija b’rita bhala rizultat ta’ assorbiment
lokali mill-halq ta’ ammont Zghir ta’ medi¢in bokka tal-halq. Ma kien hemm I-ebda differenza
konsistenti f’Cmax medja bejn pilloli 1i jin a% 1+halq u pilloli miksija b’rita.

F’individwi li hadu vardenafil 10 mg @h jinhallu fil-halq ma’ ikla b’hafna xaham ma kien
osservat I-ebda effett fuq I-AUC p % vardenafil, filwaqt li Cmax ta’ vardenafil nagset b’35% wara
I-ikel. Ibbazat fuq dawn ir-rizultafi vardenafil 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq jistghu jittichdu mal-ikel
jew minghajr ikel. \

Jekk vardenafil 10 mg ptotli jinhallu fil-halq jittiehdu bl-ilma, I-AUC tonqos b’29%, Cmax Ma
tinbidilX U tmax medjan{jongos b’60 minuta meta mgabbla ma’ tehid minghajr ilma. Vardenafil 10 mg
pilloli li jinhallu ﬁ(h/alq ghandhom jittiehdu minghajr likwidu.

Varde I-metabolit prin¢ipali tieghu li jkun fi¢-¢irkolazzjoni (M 1), huma marbuta b’mod qawwi
mQ eini tal-plazma (madwar 95% ghal vardenafil jew M1). Kemm ghal vardenafil, kif ukoll ghal
M1 Nt-twahhil mal-proteini mhux dipendenti mill-kon¢entrazzjonijiet totali tal-medicina.

Distribuzzj O
I1-volum f‘al(g §stribuzzjoni medju fi stat stabbli huwa ta’ 208 It. li jindika distribuzzjoni fit-tessuti.

Minn kejl li sar fuq il-kwantita ta’ vardenafil fis-semen ta’ voluntiera b’sahhithom, 90 minuta wara li
nghataw id-doza, mhux aktar minn 0.00012% tad-doza li tinghata tista’ tidher fis-semen tal-pazjenti.

Bijotrasformazzjoni
Vardenafil f’pilloli miksija b’rita huwa metabolizzat fil-parti I-kbira gol-fwied permezz ta’ I-isoforma
3 A4 ta¢-citokromju P450 (CYP) b’xi kontribuzzjoni mill-isoformi CYP3AS u CYP2C.

Fil-bnedmin, il-metabolit prin¢ipali li jic¢irkola fid-demm (M1) jifforma minn desethylation ta’
vardenafil u jkompli jigi metabolizzat, b’half-life ta’ eliminazzjoni mill-plazma ta’ madwar 4 sighat.
Partijiet minn M1 jinsabu bhala glucuronide fi¢-¢irkolazzjoni sistemika. I1-metabolit (M1) ghandu
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profil ta’ selettivita ghal phosphodiesetrase li jixbah hafna dak ta’ vardenafil u qawwa in vitro ghal
phosphodiesetrase tip 5 ta” madwar 28% meta mqabbel ma’ vardenafil, li jissarraf f’'madwar 7% tal-
kontribut ghall-effikacja’.

Il-half-life terminali medja ta’ vardenafil f’pazjenti li rcevew Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halg
varjat minn 4-6 sighat. Il-half-life tal-eliminazzjoni tal-metabolit M1 hija minn 3 sa 5 sighat, simili
ghall-medic¢ina originali.

Eliminazzjoni

It-tnehhija totali ta’ vardenafil mill-gisem hija ta’ 56 1/h li tirrizulta f"half life terminali ta’ madwar
4-5 sighat. Wara ghoti mill-halq, vardenafil jitnehha l-aktar bhala metaboliti fl-ippurgar (madwar
91-95% tad-doza li tinghata), u b’mod anqas fl-urina (madwar 2-6% tad-doza li tinghata). &

Farmakokinetika fi gruppi specjali ta’ pazjenti @
Anzjani . /\/
It-tnehhija mill-fwied ta’ vardenafil f’voluntiera anzjani b’sahhithom (minn 65 sena ’l ir;& enet

inqas meta mqgabbla ma’ voluntiera izghar b’sahhithom (18-45 sena). Irgiel anzjani ligichdu vardenafil
pilloli miksija b’rita kellhom AUC oghla b’medja ta’ 52% u Cmax oghla b’34% m% abbla ma’ rgiel
izghar (ara sezzjoni 4.2).

L-AUC u Cmax ta’ vardenafil f’pazjenti anzjani (65 sena jew aktar) li jie u@denaﬁl pilloli 1i jinhallu
fil-halq zdiedu b’31 sa 39% u b’16 sa 21%, rispettivament, meta mqa a’ pazjenti b’eta ta’ 45
sena u anqas. Vardenafil ma nstabx 1i jakkumula fil-plazma f*pazjenti bieta ta’ 45 sena jew anqas jew
65 sena jew aktar wara dozagg ta’ darba kuljum ta’ vardenafil 10 tn@wpilloli li jinhallu fil-halq fuq

medda ta’ ghaxart ijiem. @
Indeboliment renali 1

F’voluntiera b’indeboliment renali hafif ghal moder&@eh 1ja tal-krejatinina 30-80 ml/min), il-

farmakokinetika ta’ vardenafil kienet simili ghal diK tal-grupp ta’ kontroll b’funzjoni renali normali.
F’voluntiera b’indeboliment renali sever (tneh( tal-krejatinina <30 ml/min), I-AUC medja zdiedet
b’21% u s-Cmax naqset b’34% meta mqabb%a voluntiera b’funzjoni renali normali. Ma nstabet I-
ebda korrelazzjoni statistikament sinifikantibejn it-tnehhija tal-krejatinina u I-uzu ta’ vardenafil (AUC
u Cmax) (ara sezzjoni 4.2). Il-farmako 'r@a ta’ vardenafil ma gietx studjata f’pazjenti li jinhtiegu d-
dijalisi (ara sezzjoni 4.3). . é}

Indeboliment tal-fwied \

F’pazjenti b’indeboliment ed hafif sa moderat (Child-Pugh A u B), it-tnehhija mill-gisem ta’
vardenafil nagset propogajdadlment ma’ kemm il-fwied ma kienx ged jahdem. F’pazjenti li kellhom
indeboliment tal-fwie@f (Child-Pugh A), I-AUC medja gholiet b’17% u s-Cmax gholiet b’ 22%
meta mqgabbla magegrupp ta’ kontroll ta’ rgiel b’sahhithom. F’pazjenti li kellhom indeboliment
moderat tal-fwi ild-Pugh B), I-AUC medja gholiet b’160% u s-Cmax gholiet b’133% meta
mqgabbla ma’ @)p ta’ kontroll ta’ rgiel b’sahhithom (ara sezzjoni 4.3). II-farmakokinetika ta’
vardenafil sietx studjata f’pazjenti b’indeboliment sever fil-funzjoni tal-fwied (Child-Pugh C) (ara

sezzjo i).

In&’uazzioni addizzjonali

Data in vitro tissuggerixxi li |-effetti ta’ vardenafil fuq substrati tal-glikoproteina P aktar sensittivi
minn digoxin ma jistghux jigu eskluzi. Dabigatran etexilate huwa ezempju ta’ substrat tal-
glikoproteina P intestinali sensittiv hafna.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn

dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

11-galba tal-pillola:
Crospovidone.
Magnesium stearate.
Microcrystalline cellulose.
Colloidal silica anidru.

Kisja b’rita:
Macrogol 400

Hypromellose &
Titanium dioxide (E171) /\/@
Ferric oxide isfar (E172) N /\/

Ferric oxide ahmar (E172) \

6.2 Inkompatibbiltajiet s&,
Mhux applikabbli. @

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin
o

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna . ’Q

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna sgedjali.

6.5 In-natura tal-kKontenitur u ta’ dak li \hqn go fih

Folja maghmula minn fojl ta’ PP/alumil}b%axm ta’ 2,4, 8,12 jew 20 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad,—dq@et kollha jkunu fis-suq.

*

6.6 Prekawzjonijiet speéj@har-rimi

L-ebda htigijiet speéjzg&imi.

7. DETEV@‘FAL—AWTORIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer éb
5 1368 rkusen
nja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/03/249/001-004, 013

EU/1/03/249/005-008, 014

EU/1/03/249/009-012, 015

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 4 ta’ Marzu 2003
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Data tal-ahhar tigdid: 4 ta” Marzu 2008
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 10 mg, pillola li tinhall fil-halq

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li tinhall fil-halq fiha 10 mg ta’” vardenafil (bhala hydrochloride).

Eccipjenti:
7.96 mg sorbitol (E420), u 1.80 mg aspartame (E951) ghal kull pillola li tinhall fil-halq.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. 6&

3. GHAMLA FARMACEWTIKA {\/\/

Pillola li tinhall fil-halq. &O

Pilloli tondi u bojod.

4. TAGHRIF KLINIKU S\~

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici 6

Kura ghal problema ta’ 1-erezzjoni tal-pene fl-irgiel adulti ’f@ ema ta’ 1-erezzjoni tal-pene hija I-
inabbilta biex tintlahaq jew tinzamm erezzjoni tal-pean@ enti biex |-att sesswali isehh b’mod
sodisfacenti.

Biex Vivanza ikun effettiv, hija mehtiega stinfl\nézj oni sesswali.

*

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif gha@nghata

Pozologija ¢
Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu -\lq mhux bijoekwivalenti ghal Vivanza 10 mg pilloli miksija
b’rita (ara sezzjoni 5.1). Id—d(@\assima ta’ Vivanza pillola li tinhall fil-halq hija ta’ 10 mg/kuljum.

Uzu firgiel adulti @
Vivanza 10 mg pillol@:allu fil-halq jittiehdu skont il-bzonn madwar 25 sa 60 minuta qabel 1-att

sesswali. é

Popolazzjo "@pec‘jali

Anzjani (e J sena
Tibdil fi za mhux mehtieg f’pazjenti anzjani. Madankollu, zjieda sa doza massima ta’ Vivanza
2 illoli miksija b’rita ghandha tigi kkunsidrata b’attenzjoni skont it-tolleranza ta’ l-individwu

(ara'sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Indeboliment tal-fwied
Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halqg mhux indikati bhala doza tal-bidu f’pazjenti b’indeboliment
hafif tal-fwied (Child-Pugh A).

Pazjenti b’indeboliment hafif tal-fwied ghandhom jibdew kura b’Vivanza 5 mg pilloli miksija b’rita.
Skont kemm tkun ittollerata u effettiva, id-doza tista’ tigi mizjuda ghal Vivanza 10 mg u 20 mg pilloli
miksija b’rita, jew Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq.

L-ghola doza rrakkomandata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat (Child-Pugh B) hija ta’
Vivanza 10 mg bhala pilloli miksija b’rita (ara sezzjoni 5.2).
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Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halqg mhux indikati ghall-uzu f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied
moderat (Child-Pugh B) u sever (Child-Pugh C; ara sezzjoni 4.3).

Indeboliment renali

Tibdil fid-doza mhux necessarju f*pazjenti b’indeboliment renali hafif ghal moderat.

F’pazjenti b’indeboliment renali sever (tnehhija tal-krejatinina <30 ml/min) ghandha tigi kkunsidrata
doza tal-bidu ta’ Vivanza 5 mg pilloli miksija b’rita. Skont kemm tkun ittollerata u effettiva, id-doza
tista’ tigi mizjuda ghal Vivanza 10 mg u 20 mg pilloli miksija b’rita, jew Vivanza 10 mg pilloli li
jinhallu fil-halq. Vivanza pillola li tinhall fil-halq mhux indikata ghall-uzu f’pazjenti b’insuffi¢jenza
tal-kliewi tal-ahhar stadju (ara sezzjoni 4.3)

Popolazzjoni pedjatrika
Vivanza pilloli li jinhallu fil-halqg mhux indikati ghall-persuni b’eta inqas minn 18-il sena. M’h -
ebda indikazzjoni rilevanti ghall-uzu ta’ Vivanza pilloli li jinhallu fil-halq fit-tfal u I—adolox%

Uzu f'pazjenti li ged juzaw medicini ohra '\/\/
Uzu flimkien ta’ inibituri moderati jew gawwija ta’ CYP3A44 K

Jekk inibituri moderati jew qawwija ta’ CYP3A4 jinghataw flimkien ikun mehtie$faggtistament fid-
doza ta’ vardenafil (ara sezzjoni 4.5).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata @

Ghall-uzu orali.

Il-pillola li tinhall fil-halq ghandha titpogga fil-halq fuq l-ilsien, fejmtidizintegra malajr, u wara
tinbela’. Vivanza pilloli li jinhallu fil-halq ghandhom jittiehdu mi yr likwidu u hekk kif jitnehhew
mill-folja.

Vivanza pilloli li jinhallu fil-halq jistghu jittiehdu ma’ l—i@v minghajr ikel.

\
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva ]ev%l kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-

sezzjoni 6.1.

L-ghoti ta’ vardenafil flimkien ma’ ]ew donaturi ta’ nitric oxide (bhal amyl nitrate) f’kull
forma hija kontra-indikata (ara sez Céi 5us.1).

*

\z] enti li ghandhom telf tal-vista f’ghajn wahda minhabba
ika mhux arteritika (NAION), kemm jekk dan 1-episodju kien
in qabel ghal inibitur ta’ phosphodiesterase 5 (PDES) kif ukoll jekk le

Vivanza huwa kontra-indikat
newropatija ottika anterJur i
konness ma’ espozizzjo
(ara sezzjoni 4.4).

Prodotti mediéik@.all—kura tal-problema ta’ I-erezzjoni tal-pene generalment m'ghandhomx
jintuzaw {71 '@i ghalihom attivita sesswali mhix irrakkomandata (ezempju, pazjenti b'disturbi
kardjovaskéi severi, bhal angina instabbli, jew insuffi¢jenza kardijaka severa [New York Heart

Associ II jew IV])

Is-gum‘l ta’ vardenafil ma gietx studjata fis-sottogruppi ta’ pazjenti li gejjin u ghalhekk l-uzu tieghu

huwa kontra-indikat sakemm ikun disponibbli aktar taghrif:

- indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh C),

- marda tal-kliewi ta’ l-ahhar stadju li tehtieg dijalisi,

- pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm <90/50 mmHg),

- puplesija jew infart mijokardijaku recenti (fl-ahhar 6 xhur),

- angina mhix stabbli, u

- fejn hu maghruf li jkun hemm mard ereditarju ta” degenerazzjoni tar-retina bhal retinite
pigmentosa.

L-uzu ta’ vardenafil flimkien ma’ I-inibituri gawwija ta’ CYP3 A4, ketoconazole u itraconazole (il-
forma li tittieched mill-halq) huwa kontra-indikat f’irgiel 1i ghandhom ’1 fuq minn 75 sena.
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L-uzu ta’ vardenafil flimkien ma’ inibituri tal-protease ta’ I-HIV bhal ritanovir u indinavir huwa
kontra-indikat, minhabba li huma inibituri gawwija hafna ta’ CYP3A4 (ara sezzjoni 4.5).

L-ghoti ta’ inibituri ta’ PDES5, inkluz vardenafil, flimkien ma’ stimulaturi ta’ guanylate cyclase, bhal
riociguat, huwa kontraindikat ghax jista’ jwassal ghal pressjoni baxxa sintomatika (ara sezzjoni 4.5).

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Qabel tigi kkunsidrata kura famakologika, ghandu jitqies it-taghrif tal-passat mediku u jsir ezami
fiziku tal-pazjent biex b’hekk issir dijanjosi tal-problema ta’ I-erezzjoni tal-pene u jinkixfu kawzi ohra
li jistghu iwasslu ghal din il-problema. &

Qabel tinbeda xi tip ta’ kura ghal problema ta’ 1-erezzjoni tal-pene, it-tobba ghandhom iqisu)t?
kundizzjoni kardjovaskulari tal-pazjenti taghhom peress 1i hemm c¢ertu riskju fuq il-qalb, mérbuf ma’ 1-
attivita sesswali (ara sezzjoni 4.3). Vardenafil ghandu effetti vazodilatatorji, u jirriiult@ qqis hafif
u temporanju fil-pressjoni tad-demm (ara sezzjoni 5.1). Pazjenti li ghandhom imblu al-hrug mill-
ventrikulu tax-xellug, ez. stenozi ta’ l-aorta, stenozi subaortika ipertrofika idjopa thhu jkunu
sensittivi ghall-azzjoni ta’ vazodilataturi inkluzi impedituri ta’ phosphodiester: t-Tip 5.

Avvenimenti kardjovaskulari serji li jinkludu mewt ghal gharrieda, takikgrdija, infart mijokardijaku,
taki-arritmija ventrikulari, angina pektoris, u disturbi ¢erebrovaskulariNinkluz attakk iskemiku
temporanju u emorragija ¢erebrali), kienu rrappurtati f’assocjazzjoni Yemporali ma’ vardenafil. Il-bi¢ca
I-kbira tal-pazjenti li fihom gew irrappurtati dawn l-avvenimengi om fatturi ta’ riskju
kardjovaskulari ezistenti minn qabel. Madankollu, mhux p% li jigi determinat b’mod definittiv
jekk dawn 1-avvenimenti humiex relatati direttament ma’ il-fatturi ta’ riskju, ma’ vardenafil, ma’
attivita sesswali, jew ma’ kombinazzjoni ta’ dawn jew a@ ohra.

Prodotti medicinali ghall-kura tal-problema ta’ol—er§10ni tal-pene ghandhom jintuzaw b'aktar
attenzjoni f'pazjenti b'deformazzjoni anator‘nim -pene (bhal angulazzjoni, fibrozi fil-korpus
kavernozum jew il-marda ta' Peyronie), j exﬂ)azj enti li jsofru minn mard li minhabba fih hemm
probabilita akbar 1i jkollhom prijapizm 1 anemija sickle cell, majeloma multipla jew lewkimja).

*
Ghadhom ma sarux studji dwar’i I Qtél u l-effikac¢ja ta’ tahlita ta’ Vivanza pilloli li jinhallu fil-halq
ma’ pilloli miksija b’rita jew hra ta’ kura ghal disfunzjoni erettili. Ghaldagstant, l-uzu ta’
tahlitiet bhal dawn mhux i@ andat.

It-tollerabilita tad—doz@sima ta’ Vivanza 20 mg pilloli miksija b’rita tista’ tkun aktar baxxa
f’pazjenti anzjani@ 265 sena) (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8).

Uzu flimki &a-blockers

L-uzu ta’ okers flimkien ma’ vardenafil jista jwassal ghal pressjoni baxxa sintomatika f’uhud

miksija b’rita. Pazjenti kkurati b’alfa-blockers m’ghandhomx juzaw Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu
fil-halq bhala doza tal-bidu. Vardenafil jista’ jinghata fi kwalunkwe hin ma’ tamsulosin jew ma’
alfuzosin. Meta vardenafil jinghata flimkien ma’ alfa-blockers ohra, ghandu jigi kkunsidrat perjodu ta’
separazzjoni bejn I-ghoti tad-dozi (ara sezzjoni 4.5). F’dawk il-pazjenti li diga’ qed jiehdu doza
ottimizzata ta’ vardenafil, kura b’alfa-blockers ghandha tinbeda bl-inqas doza. Zjieda ftit, ftit fid-doza
ta’ alfa-blockers tista’ tigi assoc¢jata ma’ tnaqqis akbar fil-pressjoni tad-demm f’pazjenti li ged jiehdu
vardenafil.
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L-uzu flimkien ta’ inibituri ta’ CYP3A44

L-uzu ta’ vardenafil flimkien ma’ inibituri gawwija ta” CYP3 A4 bhal itraconazole u ketoconazole (il-
forma li tittieched mill-halq) ghandu jigi evitat ghax I-ghoti flimkien ta’ dawn il-prodotti medic¢inali
jirrizulta fl-livelli ta’ vardenafil fil-plazma gholjin hafna (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.3).

Jista’ jkun hemm bzonn tibdil fid-doza ta’ vardenafil meta jinghata flimkien ma’ inibituri moderati ta’
CYP3A4 bhal ma huma erythromycin u clarithromycin (ara sezzjoni 4.2 u 4.5).

It-tehid fl-istess waqt ta’ grejpfrut jew meraq tal-grejpfrut huwa mistenni li jzid il-konc¢entrazzjonijiet
ta' vardenafil fil-plazma. Din it-tahlita ghandha tigi evitata (ara sezzjoni 4.5).

Effect fug I-intervall QTc &

Gie muri li doza wahda mill-halq ta’ 10 mg u 80 mg vardenafil itawwlu I-interval QTc b’medja&

8 msec u 10 msec, rispettivament. U doza wahda mill-halq ta’ 10 mg vardenafil moghtija fli

400 mg gatifloxacin, sustanza attiva b’effett QT komparabbli, uriet effett QTc addizzjona ﬂ, msec
meta mgabbel mal-effett ta’ kull wahda minn dawn is-sustanzi attivi individwalment. att kliniku
ta’ dan it-tibdil fil-QT mhux maghruf (ara sezzjoni 5.1). @

Ir-relevanza klinika ta’ din is-sejba mhix maghrufa u ma tistax tigi generalizz all-kull pazjent taht
kull ¢irkostanza, ghaliex tiddependi fuq il-fatturi ta’ riskju individwali u suX¥cftibilitajiet li jistghu
jkunu prezenti f’kull hin, f’kwalunkwe pazjent. Prodotti medic¢inali i j iﬁ%hu Jtawwlu l-interval QTc,
inkluz vardenafil, ahjar jigu evitati f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju rele\@, per ezempiju, ipokalimja,
zjieda kongenitali tal-QT, I-ghoti flimkien ta’ prodotti medicinali l-arritmija fi Klassi [A (ez.
quinidine, procainamide), jew fi Klassi III (ez. amiodarone, so;db ?

Effett fuq il-vista \ 9’?
Difetti fil-vista u kazijiet ta’ newropatija ottika iskemjka x arterika (NAION) gew irrappurtati
f’konnessjoni ma’ lI-uzu ta’ Vivanza u inibituri ta’ i@ ohra. Analizi ta’ data ta’ 0sservazzjoni
tissuggerixxi riskju akbar ta” NAION akuta f*jrgiel b*disfunzjoni erettili wara esponiment ghal
inibituri ta’ PDES bhal vardenafil, tadalafil,u %q afil (ara sezzjoni 4.8). Peress li dan jista’ jkun
rilevanti ghall-pazjenti kollha esposti ghal\xdenafil il-pazjent ghandu jigi mgharraf li f'kaz ta’ difett
fil-vista li jsehh f”dagqa wahda, hu ghal@ 1eqaf jiehu Vivanza pilloli li jinhallu fil-halq u jkellem lit-
tabib minnufih (ara sezzjoni 4.3).‘ .

’\(J\

indikaw li vardenafil wahdu ma jwaqqafx l-aggregazzjoni taghhom,
fil (livell oghla mid-doza terapewtika) igawwu I-effett kontra I-
aggregazzjoni ta’ sodi itroprusside, li huwa donatur ta’ nitric oxide. Fil-bnedmin vardenafil
m’ghandu l-ebda effett fuq il-hin ta’ kemm idum hiereg id-demm (fsada) la wahdu, u lanqas meta
mhallat ma’ ace salicylic acid (ara sezzjoni 4.5). M'hemm l-ebda informazzjoni dwar is-sigurta ta’

Vardenafll ntl li jsofru b’mard tal-fsada jew li ghandhom ul¢era peptika attiva. Ghalhekk f’dawn
il- paZje enafil ghandu jintuza biss wara stima b’attenzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji involuti.

Effett fuq il-fsada
Studji in-vitro bi plejtlits u
izda livelli gholjin ta’ v

Ag&n

DinM-medi¢ina fiha 1.80 mg ta’ aspartame f’kull pillola li tinhall fil-halq ta’ 10 mg. Aspartame hu
sors ta’ phenylalanine. Jista’ jkun ta’ hsara ghan-nies li jbatu minn fenilketonurja (PKU -
phenylketonuria), kundizzjoni genetika rari fejn phenylalanine jakkumula ghax il-gisem ma jkunx
jista’ jnehhih Kif suppost.

Sorbitol
Din il-medi¢ina fiha sorbitol 7.96 mg f’kull pillola li tinhall fil-halq ta’ 10 mg.
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45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Effetti ta' medicini ohra fuq vardenafil

Studji in vitro

Vardenafil fil-bi¢ca 1-kbira huwa mmetabolizzat mill-enzimi tal-fwied li juzaw ¢itokromju P450
(CYP) isoform 3A4, bi ftit kontribuzzjoni mill-isoformi CYP3AS u CYP2C. Ghalhekk inibituri ta’
dawn 1-isoenzimi jnaqqsu t-tnehhija ta’ vardenafil.

Studji in vivo

Meta vardenafil (10 mg pilloli miksija b’rita) inghata flimkien ma’ indinavir (800 mg tliet darbiet
kuljum), inibitur ta’ HIV protease, u inibitur gawwi ta’ CYP3A4, 1-AUC ta’ vardenafil zdiedet b’16-il
darba u Cmax ta’ vardenafil zdiedet b’7 darbiet. Wara 24 siegha, il-livell ta’ vardenafil fil-plazma E'{ri
naqas ghal madwar 4% ta' 1-oghla livell fil-plazma li kien intlahaq (Crmax). @

Meta vardenafil 5 mg inghata flimkien ma’ ritanovir (600 mg darbtejn kuljum), Cmax ta"vags fil
zdiedet bi 13-il darba u I-AUCo.»4 ta’ vardenafil zdiedet b’49 darba. L-interazzjoni hija kdgsé€gwenza
ta’ I-impediment tal-metabolizmu ta’ vardenafil fil-fwied minn ritanovir, impeditur YP3A4
gawwi hafna, 1i jimpedixxi wkoll CYP2C9. Ritanovir itawwal b’mod sinifikanti @'fe ta’
vardenafil ghal 25.7 sighat (ara sezzjoni 4.3).

Meta vardenafil (5 mg) inghata flimkien ma’ ketoconazole (200 mg) li h ir@ur gqawwi ta” CYP3A4,
I-AUC ta’ vardenafil zdiedet b’10 darbiet, waqt li Cmax zdiedet b’4 da Ifr‘h{ara sezzjoni 4.4).
Ghalkemm ghadhom ma sarux studji specifi¢i dwar l-effetti ta’ mgdéini ohra fuq vardenafil, I-uzu fI-
istess waqt ta’ inibituri qawwija ohra ta’ CYP3A4 (ezempju it azole) huma mistennija li jwasslu
ghal livelli ta’ vardenafil fil-plazma bhal dawk li jintlahqu oconazole. L-uzu ta’ vardenafil
flimkien ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3 A4 bhal itracon u ketoconazole (ghall-uzu orali) ghandu

jigi evitat (ara sezzjoni 4.3 u 4.4). F’irgiel akbar min sefia, l-uzu ta’ vardenafil flimkien ma’
itraconazole jew ketoconazole huwa kontra—ind'ika ata sezzjoni 4.3).

Meta vardenafil (5 mg) inghata flimkien me’ &romycin (500 mg tliet darbiet kuljum), inibitur ta’
CYP3A4, 1-AUC ta’ vardenafil zdiedet b’ biet, waqt li Cmax zdiedet bi 3 darbiet. Ghalkemm studju
specifiku ta’ l-interazzjoni ghadu ma eta clarithromycin jinghata flimkien ma’ vardenafil huwa
mistenni li dan jirrizulta feffetti simili faq I-AUC u Crnax ta’ vardenafil. Meta moghti flimkien ma’
inibitur moderat ta’ CYP3A4, b@thromycin jew clarithromycin, ghandu mnejn ikun hemm bzonn

aggustament fid-doza ta’ var (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 4.4).

Cimetidine (400 mg dar uljum), inibitur mhux specifiku ta’ ¢itokromju P450, ma kellu 1-ebda
effett fuq 1-AUC u s-@panta’ vardenafil, meta inghata flimkien ma’ vardenafil (20 mg) lill-voluntiera
b’sahhithom. &

Meragq tal- e@ut huwa inibitur hafif tal-metabolizmu ta’ CYP3A4 fl-imsaren, u b hekk jista’ jzid bi
ftit il-livell vardenafil fil-plazma (ara sezzjoni 4.4).

II-%ﬂkokinetika ta’ vardenafil (20 mg) ma nbidlitx meta inghata flimkien ma’ 1-antagonist ta’ H2,
ranifidine (150 mg darbtejn kuljum), digoxin, warfarin, glibenclamide, alkohol (medja tal-livell
massimu ta' alkohol fid-demm ta' 73 mg/dl), jew doza wahda ta’ anta¢idi (magnesium
hydroxide/aluminium hydroxide).

Ghalkemm ma twettqux studji specific¢i ta’ interazzjoni ghall-medicini kollha, analizi farmakokinetika
tal-popolazzjoni ma wriet 1-ebda effett fuq il-farmakokinetika ta' vardenafil meta nghata flimkien ma’
dawn il-medi¢ini: acetylsalicylic acid, inibituri ACE, beta-blokers, inibituri hfief ta' CYP3A4,
dijuretici, u prodotti medicinali ghall-kura tad-dijabete (sulfonylureas u metformin).

Effett ta' vardenafil fug medic¢ini ohra
M'hemmx taghrif dwar l-interazzjoni bejn vardenafil u inibituri mhux spec¢ifici ta’ phosphodiesetrase
bhal theophylline jew dipyridamole.
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Studji in vivo

Fi studju li sar fuq 18-il ragel b'sahhtu, ma kienx osservat li vardenafil (10 mg) qawwa l-effett li jbaxxi
il-pressjoni karatteristiku ta’ nitroglycerin (0. 4 mg) ta’ taht I-ilsien. F'dan l-istudju vardenafil (10 mg)
inghata f'intervalli li jvarjaw (bejn 1 u 24 siegha) gabel id-doza ta’ nitroglicerin. Vardenafil 20 mg
pilloli miksija b’rita qawwa l-effett li jbaxxi I-pressjoni ta’ nitroglicerine (0.4 mg) moghti taht l-ilsien
wara siegha u 4 sighat mill-ghoti ta’ vardenafil f’pazjenti b’sahhithom ta’ mezz’ eta. Ma kien osservat
I-ebda effett fuq il-pressjoni tad-demm meta nitroglicerine ittiched 24 siegha wara 1-ghoti ta’ doza
wahda ta’ 20 mg vardenafil pilloli miksija b’rita. Madankollu, ghad m'hemmx taghrif dwar jekk
vardenafil jistax iqawwi 1-effett ta’ nitrates li jbaxxu |-pressjoni u ghalhekk I-uzu flimkien ta’ Vivanza
pilloli li jinhallu fil-halq u nitrates huwa kontra-indikat (ara sezzjoni 4.3).

Nicorandil huwa ibridu ta’ sustanza li tiftah il-kanali tal-potassju u ta’ nitrate. Minhabba 1-kom "th
ta’ nitrate ghandu I-potenzjal ta’ effetti ta’ interazzjoni serji ma’ vardenafil. /\Eb
*

Peress li monoterapija b’alfa-bloker tista tbaxxi sew il-pressjoni tad-demm, speéjalmengfx joni
baxxa minhabba tibdil fil-pozizzjoni u sinkope, saru studji dwar l-interazzjoni b’var il. F’zewg
studji ta’ interazzjoni fuq voluntiera b’sahhithom u bi pressjoni normali, wara titr){%i bil-fors ta’
dozi gholja ta’ 1-alfa-blockers tamsulosin jew terazosin, kienet irrappurtata presgjoni baxxa (xi kultanti
sinptomatika) f’numru sinifikattiv tas-suggetti wara li nghataw ukoll varde ~Fost is-suggetti
kkurati b’terazosin, pressjoni baxxa giet osservata aktar ta’ spiss meta vardenafil u terazosin inghataw
fl-istess hin milli meta nghataw separatament b’intervall ta’ 6 sighat. :‘~

Ibbazat fuq rizultati ta’ studji ta’ interazzjoni li saru b’vardenafil jenti b’iperplazja beninna tal-
prostata (BPH) li huma stabbli fuq kura ta’ tamsulosin, terazo w alfuzosin:
e  Meta vardenafil (pilloli miksija b’rita) inghata f*dgz , 10 jew 20 mg f’pazjenti li huma diga’

stabbli fuq terapija b’tamsulosin, ma kien hem bd#tnaqqis sintomatiku fil-pressjoni tad-
demm, ghalkemm 3/21 pazjent kkurat b’tamsu& kellhom pressjoni tad-demm sistolika
temporanja bil-wieqfa ta’ anqas minn 85 naHg

e  Meta vardenafil 5 mg (pilloli miksij b’rit;%lghata flimkien ma’ terazosin 5 jew 10 mg, wiehed
minn 21 pazjent kellu pressjoni bax \\ﬁtomatika bil-wieqfa. Ma gietx osservata pressjoni baxxa
meta I-ghoti ta’ vardenafil 5 mg osin kien separat b’6 sighat.

e  Meta vardenafil (pilloli miksi x’ 1ta) inghata f°dozi ta’ 5 jew 10 mg lil pazjenti stabbli fuq
terapija b’alfuzosin , metasmabbel mal-placebo, ma kien hemm l-ebda tnaqqis sintomatiku fil-
pressjoni tad-demm.

Ghalhekk, kura flimkie dha tinbeda biss jekk il-pazjent huwa stabbli fuq il-kura tieghu ta’ alfa-
blocker. F’dawk il-pa%jenti 1i huma stabbli fuq kura ta’ alfa-blocker, vardenafil ghandu jinbeda bl-
inqas doza tal-bidel‘/ak omandata ta’ 5 mg. Vivanza jista’ jinghata f’kwalunkwe hin ma’ tamsulosin
jew alfuzosin. Vardenafil jinghata flimkien ma’ alfa-blockers ohrajn, ghandu jigi kkunsidrat
separazzjoni in tad-dozagg (ara sezzjoni 4.4).

Vivan@ myg pilloli li jinhallu fil-halg m’ghandhomx jittiehdu bhala doza tal-bidu f’pazjenti kkurati
b’ ckers (ara sezzjoni 4.4).

Ma kienx hemm interazzjonijiet sinifikanti meta vardenafil (20 mg pilloli miksija b’rita) inghata
flimkien ma’ warfarin (25 mg), li jigi metabolizzat minn CYP2C9, jew digoxin (0.375 mg). I1-
biodisponibilta relattiva ta’ glibenclamide (3. 5 mg) ma nbidlitx meta nghata flimkien ma’ vardenafil
(20 mg). Fi studju specifiku, fejn vardenafil (20 mg) inghata flimkien ma’ nifedipine li jintreha bil-
mod (30 mg jew 60 mg) lill-pazjenti li jsofru minn pressjoni gholja, f’"dawn il-pazjenti, il-pressjoni
sistolika fpozizzjoni minduda nagset b’6 mmHg aktar u l-pressjoni dijastolika f’pozizzjoni minduda
naqset b' 5 mmHg aktar, waqt li r-rata li thabbat il-qalb zdiedet b'4 bpm.

Meta vardenafil (20 mg pilloli miksija b’rita) inghata flimkien ma’ xorb alkoholiku (medja ta’ livell
massimu ta' alkohol fid-demm ta’ 73 mg/dl), vardenafil ma qawwiex 1-effetti ta’ |-alkohol fuq il-
pressjoni u r-rata li thabbat il-qalb, u I-farmakokinetika ta' vardenafil ma nbidlitx.
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Vardenafil (10 mg) ma tawwalx il-hin ta’ fsada ikkawzata minn acetylsalicylic acid (2 x 81 mg).

Riociguat

Studji ta’ gabel 1-uzu kliniku wrew effett addittiv li joaxxi I-pressjoni sistemika meta inibituri ta’
PDES5 kienu kkombinati ma’ riociguat. Fi studji klini¢i, riociguat intwera 1i jkabbar I-effetti ta’ tnaqqis
tal-pressjoni ta’ inibituri ta’ PDES. Ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ effett kliniku favorevoli tal-
kombinazzjoni fil-popolazzjoni studjata. L-uzu ta’ riociguat flimkien ma’ inibituri ta’ PDES5, inkluz
vardenafil, huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Vivanza mhux indikat ghall-uzu minn nisa. M”’hemmx studji ta’ vardenafil f’nisa tqal. &
M’hemmx disponibbli dejta dwar il-fertilita. /\/@

*

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni N
Ma sarux studji dwar 1-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. @

Fi provi klini¢i dwar vardenafil kienu rrappurtati sturdament u problemi fil- '§ghalhekk il-pazjenti
ghandhom jaraw x’reazzjoni jkollhom ghal Vivanza pilloli li jinhallu fil- a&bel isuqu jew ihaddmu
magni. “("

4.8 Effetti mhux mixtieqa ®G

Sommarju tal-profil tas-sigurta
L-effetti avversi irrappurtati b’Vivanza pilloli miksija B’figghjew 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq fi

provi klini¢i generalment kienu temporanji u hfief oderati fin-natura taghhom. L-aktar reazzjoni
avversa tal-medicina rrappurtata b’mod komunj, li'S¢hhet £> 10% tal-pazjenti hija ugigh ta’ ras.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella * \

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla sk Nonvenzjoni tal-frekwenza MedDRA: komuni hafna
(>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), %omuni (=21/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000)
u mhux maghruf (ma tistax tittiehedstiyma mid-dejta disponibbli).

*
F’kull sezzjoni ta’ frekwenza@%azzjonij iet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu l-ewwel. @

Gew irrappurtati r—rea@ijiet avversi li gejjin:

Klassifika hafna (>1/100sa | (=1/1,000 sa (>1/10,000 sa maghruf

Sistema tal- bC’eﬁamuni Komuni Mhux komuni | Rari Mhux

Organio (=1/100) | <1/10) <1/100) <1/1,000) (ma tistax
Q tittiched stima
Q mid-dejta
disponibbli)
Infezzjonijiet u Konguntivite
infestazzjonijiet
Disturbi fis- Edima allergika | Reazzjoni allergika
sistema immuni u angjoedima
Disturbi Disturb fl-irqad | Ansjeta
psikjatrici
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Sistema tal- Komuni | Komuni Mhux komuni | Rari Mhux
Klassifika tal- | hafna (>1/100sa | (=1/1,000 sa (>1/10,000 sa maghruf
Organi (>1/100) | <1/10) <1/100) <1/1,000) (ma tistax
tittiched stima
mid-dejta
disponibbli)
Disturbi fis- Ugigh ta’ | Sturdament | Nghas Sinkope Emorragija
sistema ras Parestesija u Accessjoni cerebrali
nervuza disestesija Amnesija
Attakk iskemiku
temporanju
Disturbi fl- Disturbi fil- Zjieda tal-pressjoni Newrop%
ghajnejn vista fl-ghajn
Iperimija fl- Zjieda fid-dmugh [
ghajnejn
Kuluri jidhru
vizwalment CD anterjuri
differenti & Difetti fil-
Ugigh fl-ghajn vista
u skomdu fl- @
ghajn +
Fotofobija s
Disturbi fil- Zarzir fil- -~ Telf ta’ smigh
widnejn u fis- widnejn /‘b f"daqqa
sistema Vertigo ’Q wahda
labirintika 4 Q\
Disturbi fil- Palpitazzjonijiet | Infart mijokardijaku | Mewt ghal
qalb Tak&a Taki-arritmija gharrieda
&\ ventrikulari
N Angina pectoris
Disturbi @\ Pressjoni baxxa
vaskulari FaN Pressjoni gholja
Disturbi K&i@stj'oni Qtugh ta’ nifs | Epistassi
respiratorji, ’( icher | Kongestjoni fis-
toraciéi u a> sinus
medjastinali . Q/
Disturbi @. Dispepsja | Marda ta’
gastro- rifluss gastro-
intestinali K&/ esofagali
@) > Gastrite
b Ugigh gastro-
O intestinali u
Q addominali
Q Dijarea
Rimettar
Tqalligh
Halq xott
Disturbi fil- Zjieda fit- Zjieda f"gamma-
fwied u fil- transaminases glutamyltransferase
marrara
Disturbi fil- Eritema Reazzjoni ta’
gilda u fit- Raxx fotosensittivita

tessuti ta’ taht
il-gilda
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Sistema tal- Komuni | Komuni Mhux komuni | Rari Mhux

Klassifika tal- | hafna (>1/100sa | (=1/1,000 sa (>1/10,000 sa maghruf
Organi (>1/100) | <1/10) <1/100) <1/1,000) (ma tistax
tittiched stima
mid-dejta
disponibbli)
Disturbi Ugigh fid-dahar
muskolu- Zjieda fil-
skeletri¢i u tat- creatine
tessuti phosphokinase
konnettivi Mijalgja
Zjieda fit-ton
muskolari u 6&'
bughawwieg ‘/\ P
Disturbi fil- ¢ ﬂhk’rja
kliewi u fis- d R
sistema i
urinarja _K/
Disturbi fis- Zjieda fl- Priapizmu N\ Emorragija
sistema erezzjoni @ mill-pene
riproduttiva u .\. Ematospermja
fis-sider E ; ?
Disturbi Ma thossokx fis-sider
generali u tajjeb "
kondizzjonijiet ’Q
ta’ mnejn \ Q
jinghata FaN

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula’ Q
Emorragija mill-pene, ematospermja u em&% sew irrappurtati fi provi klini¢i u dejta spontanja ta’
wara t-tqeghid fis-suq bl-uzu tal—inibitu% ES kollha, inkluz vardenafil.

B’doza ta’ 20 mg Vivanza piIIoIi‘m@ b’rita, pazjenti anzjani (eta ta’ > 65 sena) kellhom frekwenzi
oghla ta’ ugigh ta’ ras (16.2% k @ 1.8%) u sturdament (3.7% kontra 0.7%) minn pazjenti izghar
(etata’ < 65 sena). B’'mod ge i I-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi (spe¢jalment “sturdament”) gie
muri li huma kemmzxejn o pazjenti b’passat ta’ pressjoni gholja.

Rappurtar ta’ reazzjofijiét avversi suspettati

Huwa importanti ¥jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. D&permetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢éju u r-riskju tal-prodott
mediéinali.g fessjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni

avversa ata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendic¢i V.
4.Q$oia e¢cessiva

Fi studji klini¢i b’voluntiera li nghataw doza wahda, dozi sa u inkluz 80 mg vardenafil (pilloli miksija
b’rita) kuljum kienu ttollerati minghajr ma holqu reazzjonijiet avversi serji.

Meta vardenafil intuza f’dozi akbar u aktar ta’ spiss mill-programm ta’ doza rrakkomandat (40 mg
pilloli miksija b’rita darbtejn kuljum), gew irrapportati kazijiet ta’ ugigh fid-dahar qawwi. Dan ma
kienx assoc¢jat ma’ 1-ebda tossicita fil-muskoli jew newrologika.

F’kaz li tinghata doza eccessiva, il-mizuri ta’ ghajnuna li normalment jinghataw f’dawn il-kazijiet

ghandhom jintuzaw skont il-bzonn. Dijalisi tal-kliewi mhux mistennija li zzid it-tnehhija mill-gisem,
ghax vardenafil huwa marbut b’mod qawwi mal-proteini tal-plazma, u ftit li xejn johrog fl-awrina.
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5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Urologici, Medic¢ini wzati ghall-kura tal-problema ta’ I-erezzjoni tal-
pene, Kodi¢i ATC: GO4BE09.

Vardenafil huwa terapija li tinghata mill-halq biex ittejjeb il-funzjoni ta’ I-erezzjoni tal-pene f’irgiel bi
problema fil-funzjoni erettili. F’¢irkustanzi naturali, i.e. bi stimulazzjoni sesswali jnehhi I-problema
tal-funzjoni erettili billi jzid I-ammont ta’ demm li jidhol fil-pene.

L-erezzjoni tal-pene hija process emodinamiku. Wagqt stimulazzjoni sesswali jinheles nitric oxigéfﬁan
jattiva l-enzima guanylate cyclase u jirrizulta f’zjieda fil-livell ta' cyclic guanosine monopho

(cGMP) fil-korpus kavernozum. B'hekk, il-muskoli lixxi jirrilassaw u jzidu l-ammont ta’

jidhol gol-pene. Il-livell ta' cGMP huwa regolat mir-rata ta' sintesi permezz ta’ guanyl mase kif
ukoll mir-rata ta' degradazzjoni permezz ta’ cGMP hydrolysing phosphodiesterases @

Vardenafil huwa inibitur gawwi u selettiv ta’ phosphodiesetrase tip 5 (PDE5) lithspecifiku ghal
c¢GMP u li hu l-aktar PDE komuni fil-korpus kavernozum uman. Vardenafi¥izid b'mod qawwi 1-effett
ta' nitric oxide fil-korpus kavernozum billi jimpedixxi lil PDES. Meta jinhele§ nitric oxide b'reazzjoni
ghal stimulazzjoni sesswali, I-impediment ta' PDES5 minn vardenafil ji qjﬁlta f’zjieda fil-livelli ta'
c¢GMP fil-korpus kavernozum. Ghalhekk stimulazzjoni sesswali h@ essarja biex vardenafil
jipproduci effetti terapewti¢i ta’ gid.

Studji in vitro urew li vardenafil ghandu effett aktar qawys DES milli fuq phosphodiesterases
ohrajn (>15-il darba meta mqgabbel ma’ PDE6, >130 da}rb ta mqabbel ma’ PDE1, >300 darba meta
mqabbel ma’ PDE11, u>1000 darba meta mgabbel DE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 u
PDEI10). .\

Fi studju plestismografu (RigiScan) tal—p%&o\vardenaﬁl 20 mg wassal ghal erezzjonijiet meqjusa bhala
sufficjenti ghall-penetrazzjoni (rigidita’ % b’RigiScan). F'xi rgiel dan gara wara biss 15-il minuta
li nghatat id-doza. Meta mqabbel ma?@ cbo, ir-reazzjoni ghal vardenafil fdawn il-pazjenti kienet
statistikament sinifikattiva, 25 mf@& ara li nghatat id-doza.

Vardenafil ibaxxi I-pressjo d hafif u temporanju, li fil-bicca I-kbira tal-kazijiet, ma jikkawzawx
effetti klini¢i. Meta mq ‘t&hal—plaéebo, il-pressjoni sistolika ta' meta wiehed ikun mimdud nagset
b’medja massima ta’ @n\Hg meta nghatat 20 mg u -4.3 mmHg meta nghatat 40 mg ta' vardenafil.
Dawn l-effetti huga komsistenti ma’ |-effetti vazodilatatorji ta’ l-inibituri ta’ PDES5 u probabbilment

dan isehh mmha&-zjieda fil-livelli ta” cGMP fi¢-¢elloli vaskulari tal-muskoli lixxi. Doza wahda u
dozi ripetu @ mg ta’ vardenafil moghtija mill-halq, m’ghamlu I-ebda bidla klinikament relevanti
fl-ECG ta’ ‘ oluntiera b'sahhithom.

FI ‘3 randomised, double-blind, crossover, b’doza wahda 59 ragel b’sahhtu, gie mqabbel I- -effett
denafil (10 mg u 80 mg), sildenafil (50 mg u 400 mg) u placebo fuq l-intervall QT. Gie inkluz
moxiﬂoxacin (400 mg) bhala kontroll attiv intern. Effetti fuq l-intervall QT gew imkejla siegha wara li
nghatat id-doza (tmax medja ta’ vardenafil). Il-mira prin¢ipali ta’ dan I-istudju kienet biex jigi accertat li
m’hemmx effett akbar minn 10 msec fuq I-intervall QTc (i.e. biex jintwera nuqqas ta’ dan l-effett) ta’
doza wahda ta’ 80 mg ta’ vardenafil moghtija mill-halq, meta mgabbla mal-plac¢ebo, kif imkejjel mill-
bidla fil-formola ta’ korrezzjoni ta’ Fridericia (QTcF=QT/RR1/3) mill-linja bazi siegha wara li nghatat
id-doza. Ir-rizultati ta’ vardenafil urew zjieda f’QTc (Fridericia) ta’ 8 msec (90% CI: 6-9) u ta’
10 msec (90% CI: 8-11) b’dozi ta’ 10 mg u 80 mg meta mqgabbla mal-placebo u zjieda fil-QTci ta’
4 msec (90% CI: 3-6) uta’ 6 msec (90% CI: 4-7) b’dozi ta’ 10 mg u 80 mg meta mgabbla mal-
placebo, wara siegha li nghatat id-doza. F’tmax, il-bidla medja f’QTcF ghal 80 mg vardenafil biss
kienet barra mill-limitu stabbilit ta’ I-istudju (medja 10 msec, 90% CI: 8-11). Meta giet uzata il-
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formola ghall-korrezzjoni individwali, 1-ebda wiehed mill-valuri ma kien barra mill-limitu ta’ I-
istudju.

Fi studju separat ta’ wara t-tqeghid fuq is-suq °44 volontiera b’sahhithom, dozi individwali ta’ 10 mg
varadenafil jew ta’ 50 mg sildenafil gew moghtija flimkien ma’ 400 mg gatifloxacin, medi¢ina b’effett
QT komparabbli. Kemm vardenafil kif ukoll sildenafil urew zieda fl-effett Fredericia QTc ta’ 4 msec
(vardenafil) u 5 msec (sildenafil) meta mgabbla ma’ kull wahda mill-medi¢ini moghtija wahidha.

Aktar taghrif dwar provi klini¢i b’vardenafil 10 mg pilloli 1i jinhallu fil-halg

L-effikac¢ja u s-sigurta ta’ vardenafil 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq intwerew b’mod separat
f’popolazzjoni wiesa’ f’zewg studji 1i kienu jinkludu 701 pazjent randomised b’disfunzjoni erettili li
kienu kkurati sa 12-il gimgha. Id-distribuzzjoni tal-pazjenti fis-sottogruppi definiti minn gabel kienet
tkopri pazjenti anzjani (51%), pazjenti b’passat ta’ dijabete mellitus (29%), dislipidemija (39%
pressjoni gholja (40%).

Fid-dejta migbura miz-zewg provi b’vardenafil 10 mg pilloli li jinhallu fil-halg, puntegg minju
IIEF-FE kienu oghla b’mod sinifikanti b’vardenafil 10 mg pilloli 1i jinhallu fil- halq m abbel

mal-placebo.

Persentagg ta’ 71% tat-tentattivi sesswali kollha rrappurtati fil-provi klini¢i k penetraZZJ oni
b’success meta mgabbel ma’ 44% tat-tentattivi kollha fil-grupp tal-plaéebo.@wn ir-rizultati kienu
riflessi wkoll fis-sottogruppi, f’pazjenti anzjani (65%), f’pazjenti b’pas%ia’ dijabete mellitus (63%),
pazjenti b’passat ta’ dislipidemija (66%) u pressjoni gholja (70%) ta@l tentattiv Sesswali rrappurtati
li kellhom penetrazzjoni b’success.

Madwar 63% ta’ kull tentattiv sesswali rrappurtat b’varden@mg pilloli 1i jinhallu fil-halq kellhom
success f’termini ta’ zamma ta’ erezzjoni meta mqabbgl % adwar 26% tat-tentattivi sesswali kollha
kkontrollati bil-placebo. Fis-subgruppi definiti minn Xe % (pazjenti anzjani), 56% (pazjenti
b’passat ta’ dijabete mellitus), 59% (pazjenti b’pas@ dislipidemija) u 60% (pazjenti b’passat ta’
pressjoni gholja) ta’ kull tentattiv irrappurtat %de afil 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq kellhom
success f’termini ta’ zamma ta’ erezzjoni. ,

Aktar taghrif dwar provi klini¢i

Fi provi klini¢i, vardenafil, 1nghata»kl ar minn 17,000 ragel bi problemi fl-erezzjoni tal-pene (ED),
b’etajiet li varjaw bejn 18 u 89 seffa, }i hatha minnhom kellhom aktar minn marda wahda fl-istess
wagqt. 'L fuq minn 2,500 paZj; nu kkurati b’vardenafil ghal 6 xhur jew aktar. Minn dawn, ’l fuq

minn 900 kienu kkurati gh jew aktar.

Il-gruppi ta’ pazjenti b@n kienu rapprezentati: anzjani (22%), pazjenti bi pressjoni gholja (35%),
pazjenti li ghand dijabete mellitus (29%), mard iskemiku tal-qalb u mard kardjovaskulari iehor
(7%), mard kroﬂ@ al-pulmun (5%), iperlipidimja (22%), depressjoni (5%), tnehhija radikali tal-
prostata (9%) \llJeruppi ta' pazjenti li gejjin ma kienux rapprezentati tajjeb fil-provi klinici: anzjani
(>75 sen, @A)), u pazjenti b'certi tipi ta’ mard kardjovaskulari (ara sezzjoni 4.3). Ma sarux provi
klinié@ mard tas-sistema nervuza ¢entrali (minbarra korriment fis-sinsla ta’dahar), f'pazjenti
b’Q liment renali jew epatiku sever, pazjenti li kienu operati fil-pelvi (minbarra tnehhija tal-
prostata minghajr ma jintmissu n-nervituri), korriment jew radjuterapija u nuqqas fix-Xewqa sesswali
jew deformazzjoni anatomika tal-pene.

Fil-provi pivitali kollha, kura b’vardenafil (pilloli miksija b’rita) irrizultat f’titjib fil-funzjoni ta’ I-
erezzjoni tal-pene meta mqgabbel mal-placebo. F’dawk il-ftit pazjenti li ppruvaw jaghmlu 1-att sesswali
minn erba’ sa hames sighat wara li hadu d-doza, r-rata ta’ success ta’ penetrazzjoni u zamma ta’ 1-
erezzjoni tal-pene kienet ferm akbar minn dawk tal-placebo.

Fi studji mifruxa fuq tliet xhur li saru bl-uzu ta’ doza fissa (pilloli miksija b’rita) f’popolazzjoni b’firxa

kbira ta’ rgiel bil-problema ta’ I-erezzjoni tal-pene, 68% (5 mg), 76% (10 mg) u 80% (20 mg) tal-
pazjenti kellhom suééess tal-penetrazzjoni (SEP2), meta mgabbel ma’ 49% li kienu fuq placebo. I1-
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hila li tinzamm erezzjoni (SEP3) f°din il-popolazzjoni vasta b’ED kienet ta’ 53% (5 mg), 63% (10 mg)
u 65% (20 mg) meta mqgabbla ma’ 29% li kienu fuq placebo.

Taghrif migbur mill-provi ewlenin dwar l-effikac¢ja wera li 1-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom sucéess
fil-penetrazjoni b’vardenafil kien hekk: problemi erettili ta’ natura psikogenika (77-87%), problemi
mhallta ta’ erezzjoni (69-83%), problemi erettili ta’ natura organika (64-75%), anzjani (52-75%), mard
iskemiku tal-qalb (70-73%), iperlipidimja (62-73%), mard kroniku tal-pulmun (74-78%), depressjoni
(59-69%) u pazjenti li kienu qed jiehdu medic¢ini kontra il-pressjoni gholja fl-istess hin (62-73%).

Wagqt prova klinika f’pazjenti b’dijabete mellitus, dozi ta’ 10 mg u 20 mg ta’ vardenafil wasslu ghal
titjib sinifikattiv fil-puntegg tal-funzjoni erettili, fil-hila biex tintlahaq u tinzamm erezzjoni tal-pene
ghal tul ta’ hin bizzejjed biex jirnexxi l-att sesswali u rigidita’ tal-pene, meta mqabbla mal-placebo.
Ghall-pazjenti li temmew tliet xhur ta’ kura, r-rati ta’ hila biex tintlahaq u tinzamm erezzjoni t%&
kienu ta’ 61% u 49% b’10 mg u 64% u 54% b’20 mg vardenafil, meta mqgabbla ma’ 36% u 4} il-

placebo. {\

Wagqt prova klinika f’pazjenti wara li tnehhitilhom il-prostata, dozi ta’ 10 mg u 2 vardenafil
tejou b’mod sinifikanti il-puntegg tal-funzjoni erettili, I-hila biex tintlahaq u tinz erezzjoni tal-
pene ghal tul ta’ hin bizzejjed biex jirnexxi I-att sesswali u rigidita’ tal-pene, gabbla mal-

placebo. Ghall-pazjenti li temmew tliet xhur ta’ kura, r-rati tal-hila biex tin g U tinzamm erezzjoni
tal-pene kienu ta’ 47% u 37% b’10 mg u 48% u 34% b’20 mg Vardenaﬁ%lneta mqabbla ma’ 22% u

10% bil-placebo. o

Fi prova klinika b’doza flessibli f’pazjenti b’korriment fis-sin ahar, vardenafil tejjeb b’mod
sinifikattiv id-domain score tal-funzjoni erettili, I-hila li tinﬁﬁ u tinzamm erezzjoni ghal-tul ta’
zmien bizzejjed sabiex jirnexxi l-att sesswali u l—ebghuei% pene, meta mgabbel mal-placebo. In-
numru ta’ pazjenti li reggha kellhom IIEF domain scosg ndtanali (>26) kienu 53% b’vardenafil meta
mgqabbel ma’ 9% bil-placebo. Ghall-pazjenti li tem&liet xhur ta’ kura li kienu klinikament u
statistikament sinifikanti (p<0.001), ir-rati ta’ gispons ghall-hila biex tintlahaq u tinzamm erezzjoni
kienu ta’ 76% u 59% b’vardenafil meta mq,ab&a’ 41% u 22% bil-placebo.

Vardenafil zamm l-effikacja u s—sigurté®hu fi studji i damu zmien twil.

*
Popolazzjoni pedjatrika . 'Q

L-Agenzija Ewropea ghall-M3dieiiii irrinunzjat I-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji f’kull
sett tal-popolazzjoni pedjatri I-kura ta’ disfunzjoni erettili. Ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni

dwar l-uzu pedjatriku
5.2  Taghrif fa%‘lﬁletiku
Studji ta’ b’§‘®/ivalenza wrew li vardenafil 10 mg pillola li tinhall fil-halqg mhux bijoekwivalenti

ghal varde 10 mg pilloli miksija b’rita. Ghalhekk il-formulazzjoni li tinhall fil-halq m’ghandhiex
tintuz a ekwivalenti ghal vardenafil 10 mg pilloli miksija b’rita.

AssOgbiment

F’vardenafil pilloli miksija b’rita, vardenafil huwa assorbit malajr, tant li f’xi rgiel, l-oghla
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma jintlahqu wara biss 15-il minuta li tinghata id-doza mill-halgq.
Madankollu, £°90% tad-drabi, fi stat sajjem, I-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma jintlahqu minn
30 sa 120 minuta (medjan 60 minuta) wara li tinghata d-doza mill-halq. Il-biodisponibilta medja
assoluta hija 15%. Wara doza mill-halq, 1-AUC u s-Cnax ta’ vardenafil jizdiedu kwazi
proporzjonalment mad-doza fil-firxa tad-doza rrakkomandata (5 — 20 mg).

Meta Vivanza pilloli miksija b’rita jittiechdu ma’ ikla b’kontenut gholi ta’ xahmijiet (57% xaham), ir-
rata ta’ assorbiment tonqos, b’konsegwenza li ¢, medjana tizdiet b’siegha u Cmax tonqos b’medja ta’
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20%. L-AUC ta’ vardenafil ma tinbidilx. Wara ikla li jkun fiha 30% xahmijiet, ir-rata u l-kwantita ta’
assorbiment ta’ vardenafil (¢4, Cmax1 AUC) ma jinbidlux meta mgabbla ma’ pazjenti sajma.

Wara l-ghoti ta’ Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq minghajr ilma, vardenafil huwa assorbit
malajr. Il-hin medjan biex tintlahaq Cmax vVarja minn 45 sa 90 minuta u kien simili ghal jew ftit aktar
tard (bi 8 sa 45 minuta) meta mqabbel mal-pilloli miksija b’rita. L-AUC medja ta’ vardenafil zdiedet
b’21 sa 29% (pazjenti b’ED ta’ eta medja u anzjani) jew b’44% (individwi zghazagh b’sahhithom)
b’10 mg pilloli li jinhallu fil-halqg meta mgabbla ma’ pilloli miksija b’rita bhala rizultat ta’ assorbiment
lokali mill-halq ta” ammont zghir ta’ medicina fil-bokka tal-halq. Ma kien hemm |-ebda differenza
konsistenti f’Cmax medja bejn pilloli 1i jinhallu fil-halq u pilloli miksija b’rita.

F’individwi li hadu vardenafil 10 mg pilloli i jinhallu fil-halq ma’ ikla b’hafna xaham ma kien
osservat |-ebda effett fuq I-AUC u tmax ta’ vardenafil, filwaqt li Cmax ta’ vardenafil nagset b’35‘®u
I-ikel. Ibbazat fuq dawn ir-rizultati Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq jistghu jittiehdu palkiRel

jew minghajr ikel. . \/\/

Jekk Vivanza 10 mg pilloli 1i jinhallu fil-halq jittiehdu bl-ilma, I-AUC tonqos b’29% x Ma
tinbidilX U tmax medjan jonqos b’60 minuta meta mgabbla ma’ tehid minghajr ilm nza 10 mg
pilloli li jinhallu fil-halq ghandhom jittiehdu minghajr likwidu.

Distribuzzjoni @
Il-volum ta’ distribuzzjoni medju fi stat stabbli huwa ta’ 208 It. li jindika distribuzzjoni fit-tessuti.

Vardenafil u I-metabolit principali tieghu li jkun fi¢-¢irkolazzjoni{(IVl ), huma marbuta b’mod qawwi
mal-proteini tal-plazma (madwar 95% ghal vardenafil jew Ml@emm ghal vardenafil, kif ukoll ghal
M1, it-twahhil mal-proteini mhux dipendenti mill-koncentragzjenijiet totali tal-medicina.
\
Minn kejl 1i sar fuq il-kwantita ta’ vardenafil fis-semgmta’ vOluntiera b’sahhithom, 90 minuta wara li
nghataw id-doza, mhux aktar minn 0.00012% tad—d@l{i tinghata tista’ tidher fis-semen tal-pazjenti.
*

Bijotrasformazzjoni . \\

N\

Vardenafil f’Vivanza pilloli miksija b’ @uwa metabolizzat fil-parti I-kbira gol-fwied permezz ta’ 1-
isoforma 3A4 ta¢-¢itokromju P45‘(}& ) b’xi kontribuzzjoni mill-isoformi CYP3A5 u CYP2C.

*

Fil-bnedmin, il-metabolit pri
vardenafil u jkompli jigi
Partijiet minn M1 jinsa

T1i jiceirkola fid-demm (M1) jifforma minn desethylation ta’
izzat, b’half-life ta’ eliminazzjoni mill-plazma ta’ madwar 4 sighat.
a glucuronide fi¢-¢irkolazzjoni sistemika. Il-metabolit (M1) ghandu
profil ta’ selettivita g osphodiesetrase li jixbah hafna dak ta’ vardenafil u qawwa in vitro ghal
phosphodiesetrasegip 5*ta’ madwar 28% meta mqabbel ma’ vardenafil, li jissarraf ' madwar 7% tal-
kontribut ghall-éffikdcja’.

Il-half-life @ninali medja ta’ vardenafil f’pazjenti li r¢cevew Vivanza 10 mg pilloli 1i jinhallu fil-halq
varjat — 6 sighat. Il-half-life tal-eliminazzjoni tal-metabolit M1 hija minn 3 sa 5 sighat, simili

g@@:ina originali.

Eliminazzjoni

It-tnehhija totali ta’ vardenafil mill-gisem hija ta’ 56 I/h li tirrizulta f’half-life terminali ta’ madwar
4-5 sighat. Wara ghoti mill-halq, vardenafil jitnehha I-aktar bhala metaboliti fl-ippurgar (madwar
91-95% tad-doza li tinghata), u b’mod anqas fl-urina (madwar 2-6% tad-doza li tinghata).

Farmakokinetika fi gruppi specjali ta’ pazjenti

Anzjani

It-tnehhija mill-fwied ta’ vardenafil f’voluntiera anzjani b’sahhithom (minn 65 sena ’1 fuq) kienet
ingas meta mqabbla ma’ voluntiera izghar b’sahhithom (18 - 45 sena). Irgiel anzjani li jiechdu Vivanza

29



pilloli miksija b’rita kellhom AUC oghla b’medja ta’ 52% u Cmax oghla b’34% meta mqabbla ma’ rgiel
izghar (ara sezzjoni 4.2).

L-AUC u Cmax ta’ vardenafil f’pazjenti anzjani (65 sena jew aktar) li jiehdu vardenafil pilloli 1i jinhallu
fil-halq zdiedu b’31 sa 39% u b’ 16 sa 21%, rispettivament, meta mgabbla ma’ pazjenti b’eta ta’ 45
sena u anqas. Vardenafil ma nstabx li jakkumula fil-plazma f’pazjenti b’eta ta’ 45 sena jew anqas jew
65 sena jew aktar wara dozagg ta’ darba kuljum ta’ vardenafil 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq fuq
medda ta’ ghaxart ijiem.

Indeboliment renali

F’voluntiera b’indeboliment renali hafif ghal moderat (tnehhija tal-krejatinina 30 - 80 ml/min), il-
farmakokinetika ta’ vardenafil kienet simili ghal dik tal-grupp ta’ kontroll b’funzjoni renali normali.
F’voluntiera b’indeboliment renali sever (tnehhija tal-krejatinina <30 ml/min), 1-AUC medja zdj %ﬁb
b’21% u s-Cmaxnagset b’34% meta mqabbla ma’ voluntiera b’funzjoni renali normali. Ma ns I@-
ebda korrelazzjoni statistikament sinifikanti bejn it-tnehhija tal-krejatinina u I-uzu ta’ vardepafid (AUC
u Cmax) (ara sezzjoni 4.2). Il-farmakokinetika ta’ vardenafil ma gietx studjata f° pazjenti{& tiegu d-
dijalisi (ara sezzjoni 4.3).

O
Indeboliment tal-fwied $’
F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif sa moderat (Child-Pugh A u B), itﬁ ijja mill-gisem ta’
vardenafil nagset proporzjonalment ma’ kemm il-fwied ma kienx ged jahde "pazjenti li kellhom
indeboliment tal-fwied hafif (Child-Pugh A), I-AUC medja gholiet b’ ?%m s-Cmax gholiet b’ 22%
meta mqgabbla ma’ grupp ta’ kontroll ta’ rgiel b’sahhithom. F’pazjentj [Pkellhom indeboliment
moderat tal-fwied (Child-Pugh B), I-AUC medja gholiet b’160% max gholiet b’ 133% meta
mgabbla ma’ grupp ta’ kontroll ta’ rgiel b’sahhithom (ara sez .3). Il-farmakokinetika ta’
vardenafil ma gietx studjata f’pazjenti b’indeboliment sever{ilkfunzjoni tal-fwied (Child-Pugh C) (ara
sezzjoni 4.3). 1

Informazzjoni addizzjonali

Data in vitro tissuggerixxi li |-effetti ta” vard 'a@ fuq substrati tal-glikoproteina P aktar sensittivi
minn digoxin ma jistghux jigu eskluzi. Dabi :%tn etexilate huwa ezempju ta’ substrat tal-
glikoproteina P intestinali sensittiv hafna\{

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu }(ﬁ@dwar is-sigurta

*
Taghrif mhux kliniku ibbazat M udji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku -geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specj#hi giall-bnedmin.

6. TAGH@ZRMACEWTIKU

6.1 Li ec¢cipjenti

A Scne (E951)

Benha tal-pepermint
Magnesium stearate
Crospovidone
Mannitol (E421)
Silica colloidal anidru
Sorbitol (E420)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl u mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

4 x 1 pilloli li jinhallu fil-halq f*folji pperforati maghmula minn alu/alu b’doza wahda.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq. 6&
YV

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi . /\/

W\
xO

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID F‘ﬁ)

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

Bayer AG

51368 Leverkusen Go.\.
0

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHA EGHID FIS-SUQ

EU/1/03/249/016

*

N

9. DATA TAL-EWWEL AWTOR ZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: fl‘t@ﬁrzu 2003

*
Data tal-ahhar tigdid: 4 ta’ M 08

10. DATATA’ R@IONI TAT-TEST

X
O~

Info @mi dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
E\QTK@ ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL—HRQ'FTAL—LOTT

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJOD@% RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU /0

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZ I@RA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT- ID FIS-SUQ

D. KONDIZZJONIJIET J TRIZZJONLJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EF CI TAL-PRODOTT MEDICINALI

5

32

<

X
,\/’O



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
II-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU &

¢.  KONDIZZJONWJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONKGHAT-
TQEGHID FIS-SUQ éﬁ,

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS) @

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 10 ad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal iku Ewropew tal-medicini.

O

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJON]\I\Q)FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINA

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott mediéina? Ekm' a mnizzla fil-lista tad-dati

e Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP) \\
*

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat- tqe &s suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza detta P magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid ﬁs &valunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi tat.
e Meta |-Agenzija E a ghall—Mediéini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistefa‘tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minl‘% i jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

O
Q‘Ob

33



ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJ
* &\
N
* 00
* ‘Q\

34

T%’ TAGHRIF



A TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL KARTUNA TA’ BARRA

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 5 mg pilloli miksija b’rita

vardenafil
| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) /;5-' |
1’
Kull pillola fiha 5 mg vardenafil (bhala hydrochloride). *
&
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI \’(,C |

’ZS‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4
>
2 pilloli miksija b’rita
o

4 pilloli miksija b’rita
8 pilloli miksija b’rita Q

12-il pilloli miksija b’rita \ Q

20 pillola miksija b’rita
(5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATAN
Uzu orali. ﬁ\
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzy. Q
Yo

A\
6.  TWISSIJA SPECJAKI Bl L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINFLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji({@(éma jintlahagx mit-tfal.
| 7. ™™™ A(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

P
| 8. \{ DATA TA’ SKADENZA |

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ A"b‘ |

EU/1/03/249/001 2 pilloli .{\
EU/1/03/249/002 4 pilloli @)
EU/1/03/249/003 8 pilloli X
EU/1/03/249/004 12-il pillola $
EU/1/03/249/013 20 pillola @

13. NUMRU TAL-LOTT PN

&

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @IN'GHATA |

*

N

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-BZU |
o>
Q
| 16. INFORMAZZJONI BIL$BRAILLE |

Vivanza 5 mg @b\v
L

| 17. IDENTIFHSATUR UNIKU - BARCODE 2D
4

il 2I6®llu T

<
| 18QB)ENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

37



‘ TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

[1. 1SEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 5 mg pilloli miksija b’rita
vardenafil

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (logo) /@
‘A4
3. DATA TA’ SKADENZA (\"
O\
EXP s&,
o
4. NUMRU TAL-LOTT i

Lot 601—

5 OHRAJN \ §

N
N
&
=\
.\(J
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 10 mg pilloli miksija b’rita

vardenafil
| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) /;5-' |
1’
Kull pillola fiha 10 mg vardenafil (bhala hydrochloride). * /\/
.{\
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI \’(,C |

’ZS‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4
>
2 pilloli miksija b’rita
o

4 pilloli miksija b’rita
8 pilloli miksija b’rita Q

12-il pilloli miksija b’rita \ Q

20 pillola miksija b’rita
(5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATAN
Uzu orali. ﬁ\
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzy. Q
Yo

A\
6.  TWISSIJA SPECJAKI Bl L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINFLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji({%{éma jintlahagx mit-tfal.
(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

Pa
| 8. \{ DATA TA’ SKADENZA |

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ A"b‘ |

EU/1/03/249/005 2 pilloli .{\
EU/1/03/249/006 4 pilloli @)
EU/1/03/249/007 8 pilloli X
EU/1/03/249/008 12-il pillola $
EU/1/03/249/014 20 pillola /O

13. NUMRU TAL-LOTT PN

&

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @IN'GHATA |

*

N

[15.  ISTRUZZJONLJIET DWAR L-6ZU |
>
aN

| 16. INFORMAZZJONI BIL$BRAILLE |

Vivanza 10 mg @b\v
L

| 17. IDENTIFHSATUR UNIKU - BARCODE 2D
4

il 2|6®uu Y

<
| 18QB)ENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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‘ TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

[1. 1SEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 10 mg pilloli miksija b’rita
vardenafil

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (logo) /@
*
A4
3. DATA TA’ SKADENZA (\"
O\
EXP &
o)
| 4. NUMRU TAL-LOTT 1

Lot 601—

5. OHRAJN \ §

N
N
&
=\
.\(J
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 20 mg pilloli miksija b’rita

vardenafil
| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) /;5-' |
1’
Kull pillola fiha 20 mg vardenafil (bhala hydrochloride). * /\/
.{\
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI \’(,C |

’ZS‘

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4
>
2 pilloli miksija b’rita
o

4 pilloli miksija b’rita
8 pilloli miksija b’rita Q

12-il pilloli miksija b’rita \ Q

20 pillola miksija b’rita
(5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATAN
Uzu orali. ﬁ\
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzy. Q
Yo

AN
6.  TWISSIJA SPECJAII T L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJIN MA
JIDHIRX U MA JINFLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji({@(éma jintlahagx mit-tfal.
| 7. ™™™ A(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

Pa
| 8. \{ DATA TA’ SKADENZA |

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

M’hemmx bzonn ta’ hazna specjali
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ A"b‘ |

EU/1/03/249/009 2 pilloli .{\
EU/1/03/249/010 4 pilloli @)
EU/1/03/249/011 8 pilloli X
EU/1/03/249/012 12-il pillola $
EU/1/03/249/015 20 Pillola /O

13. NUMRU TAL-LOTT PN

Lot ’Q
| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @lN’GHATA |

N

[15.  ISTRUZZJONLJIET DWAR L-BZU |
>
aN

| 16. INFORMAZZJONI BIL$BRAILLE |

Vivanza 20 mg @b\v
L

| 17. IDENTIFHSATUR UNIKU - BARCODE 2D
4

il 2I6®llu T

<
| 18QB)ENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

43



‘ TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

[1. 1SEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 20 mg pilloli miksija b’rita
vardenafil

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer (logo) /@
*
A4
3. DATA TA’ SKADENZA (\"
O\
EXP &
o)
| 4. NUMRU TAL-LOTT 1

Lot 601—

5. OHRAJN \ §

N
N
&
=\
.\(J
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA

(1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 10 mg, pilloli li jinhallu fil-halq

vardenafil

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA@) ATTIVA(D)

Kull pillola fiha 10 mg Vardenafil (bhala hydrochloride).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih aspartame (E951) u sorbitol (E420). @
Agqra I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA UKONTENUT AN

4 x 1 pilloli li jinhallu fil-halq

§V

[5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA_

\
Q
S

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali. Dewweb fil-halq.

* \\
N\

>
RN

PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

6. TWISSIJA SPECJA 'ng-
JIDHIRX U MA JIN' AQX MIT-TFAL

Z

Zomm fejn ma jidhir)@ jintlahagx mit-tfal.

Y

OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 7. ng@gs‘dET) SPECJALI
N

8. AﬁA%A TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Bayer AG
51368 Leverkusen
II-Germanja

[12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ A"b‘

EU/1/03/249/016 4 Pilloli ﬁ\

[13. NUMRU TAL-LOTT N

0o o.\.

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHARA'

&

[15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU A

)

'A
| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLENM

N
D>
BN

Vivanza 10 mg

17.  IDENTIFIKATUR BK0 - BARCODE 2D

\J'
barcode 2D li jkollu lwatur uniku inkluz.

| 18. IDENﬁé(ATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC g
R
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

(1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vivanza 10 mg, pilloli li jinhallu fil-halq
vardenafil

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ;S-' |

V
Bayer [logo] {\/\//\/

[3. DATA TA’ SKADENZA \’é |

EXP @

| 4. NUMRU TAL-LOTT

S
Lot @

\
y _ N
5. OHRAJN Fa N
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Vivanza 5 mg pilloli miksija b’rita
vardenafil

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi%u
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett K\

1. X’inhu Vivanza u ghalxiex jintuza @
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Vivanza @
3. Kif ghandek tiehu Vivanza @
4, Effetti sekondarji possibbli
5. Kif tahzen Vivanza
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra Go
1. X’inhu Vivanza u ghalxiex jintuza ’Q’O
\

Vivanza fih vardenafil, membru ta’ klassi ta’ medicipiwnsejia inibituri ta’ phosphodiesterase tip 5.
Dawn huma wzati ghall-kura ta” disfunzjoni erettill&el adulti, kondizzjoni li tissuggerixxi
diffikultajiet biex tintlahaq jew biex tinzamm T zjon.

*
Fl-irgiel, ta’ 1-inqas wiehed minn kull g%ékollhom diffikulta biex jilhqu jew izommu erezzjoni Xi
darba jew ohra tul hajjithom. Dan jistg2 jigfi minhabba problemi fizi¢i jew psikologici, jew tahlita tat-
tnejn. Tkun xi tkun il-kawza, minh! ibdiliet fil-muskoli, vini u arterji ma jkunx hemm bizzejjed
demm li jibga’ fil-pene, u b’hek{@(y difficli biex il-pene jibbies u jinzamm iebes.

Vivanza jahdem biss meta,
fil-gisem tieghek 1i jgi
ittemm b’mod sodisfal

X

2. X’gl@( tkun taf qabel ma tiehu Vivanza

Tihu%@nza

- kk inti allergiku ghal vardenafil jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Sinjali ta' allergija jinkludu raxx, hakk, nefha fil-wic¢ jew xufftejn u qtugh ta' nifs.

- Jekk ged tiehu medic¢ini li fihom nitrates, bhal glycerol trinitrate ghall-angina, jew donaturi ta’
nitric oxide, bhal amyl nitrite. Jekk tichu dawn il-medi¢ini flimkien ma’ Vivanza, jista’ jkun
hemm effett serju fuq il-pressjoni tieghek.

- Jekk ged tiehu ritanovir jew indinavir, medic¢ini wzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-virus tal-
immunodefi¢jenza umana (HIV).

- Jekk ghandek ’1 fuq minn 75 sena u qed tiehu ketoconazole jew itraconazole, medi¢ini kontra 1-
moffa.

- Jekk ghandek problemi severi fil-qalb jew fil-fwied.

- Jekk ged taghmel dijalisi tal-kliewi.

- Jekk kellek attakk tal-qalb jew puplesija recenti.

- Jekk ghandek jew kien ikollok pressjoni baxxa.

n sesswalment stimulat. Huwa jnaqqas 1-azzjoni tal-kimika naturali
~erezzjonijiet imorru. Vivanza jhalli erezzjoni ddum bizzejjed biex int
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- Jekk ghandek xi hadd fil-familja tieghek li jsofri jew xi darba sofra minn mard degenerattiv ta’
I-ghajnejn (bhal retinitis pigmentosa).

- Jekk qgatt kellek kondizzjoni li tinvolvi t-telf tal-vista minhabba hsara lin-nerv ottiku minhabba
provvista tad-demm insuffi¢jenti maghrufa bhala newropatija ottika iskemika mhux arterika
(NAION).

- Jekk qged tiehu riociguat. Din il-medicina tintuza biex tikkura pressjoni gholja fl-arterja tal-
pulmum (jigifieri pressjoni gholja fil-pulmun) u pressjoni tromboembolika gholja kronika fil-
pulmun (jigifieri pressjoni gholja fil-pulmun kkawzata minn emboli tad-demm). Inibituri ta’
PDED5, bhal Vivanza intwerew li jzidu I-effetti ta’ tnaqqis tal-pressjoni ta’ din il-medicina. Jekk
qed tiehu riociguat jew jekk mhux cert ghid lit-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Vivanza. &

Oqghod attent hafna b’Vivanza . /1;\/

- Jekk ghandek problemi f'qalbek. F'dan il-kaz, li jkollok x'tagsam sesswalment j i@ nta'
riskju ghalik.

- Jekk tbati minn tahbit tal-qalb irregolari (arritmija kardijaka) jew mard ief@qalb ereditarju
li jaffettwa l-elektrokardjogram tieghek.

- Jekk ghandek xi kundizzjoni fizika li taffettwa 1-forma tal-pene. Dan j di kundizzjonijiet
imsejha angulazzjoni, il-marda ta' Peyronie u fibrozi fil-korpus kayernezum.

- Jekk ghandek xi mard li jista’ jikkawza erezzjoni li ma tghaddi ﬂ‘ijapiz’mu). Dawn jinkludu I-
marda sickle cell, majeloma multipla u lewkimja.

- Jekk ghandek ul¢eri fl-istonku. (Dawn jissejhu wkoll ulcer@trt’éi JeW peptici).

- Jekk ghandek xi marda ta’ fsada (bhall-emofilja).

- Jekk ged tuza xi kura ohra ghal diffikultajiet fl-erez »inkluz Vivanza pilloli 1i jinhallu fil-
halq (ara s-sezzjoni Medicini ohra u Vivanza). §

- Jekk qatt kellek nuqqas f’daqqa jew telf tal-vistay tibqax tichu Vivanza u kellem lit-tabib tieghek
minnufih. N &\

Tfal u adolexxenti . \\

Vivanza mhux indikata ghall-uzu ﬁt-tfal,’b&ﬂ-adoloxxenti taht 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Vivanza L

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tie@ekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza Xi medi¢ini ohra.

Xi medicini jistghu joholqu p, mi, spe¢jalment dawn li gejjin:

- Nitrates, medi¢ini g gina, jew donaturi ta’ nitric oxide bhal amyl nitrite. Jekk tiehu dawn
il-medic¢ini ma’ V4 a, jista’ jkun hemm effetti serji fuq il-pressjoni tieghek.

- Medicina ghall ta’ l-arritmija, bhal quinidine, procainamide, amiodarone jew sotalol.

- Ritonavir jeg indinavir, medicini ghall-HIV.

- Ketocooécﬁlp ew itraconazole, medi¢ini kontra 1-moffa.

- Eryt in jew clarithromycin, antibioti¢i macrolide.

- Al ckers, tip ta' medic¢ina li tintuza biex tikkura pressjoni gholja jew tkabbir tal-prostata
@ iperplasija beninna tal-prostata).

- Q jociguat.

Tuzax Vivanza pilloli miksija b’rita ma’ xi kura ohra ghal disfunzjoni erettili, inkluz Vivanza f’pilloli
li jinhallu fil-halq.

Vivanza ma’ ikel, xorb u alkohol

- Tista’ tiehu Vivanza ma' I-ikel jew minghajr ikel izda preferibbilment mhux wara ikla tqila jew
b’hafna xahmijiet ghax dan jista’ jittardja l-effett.

- Tixrobx meraq tal-grejpfrut meta tichu Vivanza. Dan jista’ jtellef I-effett li jkollha s-soltu I-
medicina.

- Xorb alkoholiku jista’ jzid id-diffikultajiet fl-erezzjoni.
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Tqala u treddigh
Vivanza mhux ghall-uzu minn nisa.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Vivanza jista’ jgieghel lil xi nies ihossuhom sturduti jew jaffettwa I-vista taghhom. Jekk wara li tiehu
Vivanza thossok sturdut jew il-vista tieghek tigi affetwata, m'ghandekx issuq, taghmel uzu minn
ghodda jew thaddem magni.

3. Kif ghandek tiehu Vivanza

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Id-doza rakkomandata hija 10 mg. &

Hu pillola Vivanza madwar 25 sa 60 minuta gabel attivita sesswali. Bi stimulazzjoni, s;‘s?eﬂi jista’
jkollok erezzjoni minn 25 minuta sa 4 jew 5 sighat wara li tiehu 1-pillola Vivanza. K\

- Ibla’ pillola wahda ma' tazza ilma. O

Tiehux Vivanza aktar minn darba kuljum. ‘

Tihux Vivanza pilloli miksija b’rita ma’ xi forom ohra ta’ Vivanza.

Jekk thoss 1i I-effett ta’ Vivanza huwa qawwi jew dghajjef wisq, % lit-tabib tieghek. Dan jista’
jissuggerilek li tagleb ghall-formulazzjoni alternattiva ta’ vard "doza differenti, skont kemm
Vivanza tahdem tajjeb fugek. ,&8

\

Jekk tiehu Vivanza aktar milli suppost
Irgiel 1i jiehdu aktar Vivanza milli suppost jista’ jkmm aktar effetti mhux mixtieqa jew ikollhom
ugigh qawwi fid-dahar. Jekk tiehu Vivanza akta@ i suppost, ghid lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uz ’K}m il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbé/\o

*

Bhal kull medi¢ina ohra, din @diéina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. ll-maggoranza @21;etfetti huma hfief jew moderati.

Pazjenti kellhom esper;j a’ telf jew tnaqqis parzjali, f’daqqa, temporanju jew permanenti tal-vista
f’ghajn wahda jew fiz*%eWg ghajnejn. Tibqax tiehu Vivanza u kellem lit-tabib tieghek minnufih.

Kien irrappurta is jew telf f"daqqa tas-smigh.

Kazijiet ta’é@ ghal gharrieda, tahbit tal-qalb mghaggel jew mibdul, attakk ta” qalb, ugigh fis-sider,
u problegifig=cirkolazzjoni ¢erebrali (inkluz tnaqqis temporanju fil-fluss tad-demm lejn partijiet tal-
moh a fil-mohh) gew irrappurtati f’irgiel li kienu ged jichdu vardenafil. 1l-bi¢ca 1-kbira tal-irgiel
I Q? dawn I-effetti sekondarji kellhom problemi fil-qalb qabel ma hadu din il-medi¢ina.
MhuWiex possibbli li jigi ddeterminat jekk dawn I-avvenimenti Kinux relatati direttament ma’
vardenafil.

I1-possibbilta li jkollok effett sekondarju hija deskritta permezz tal-kategoriji li gejjin:

Komuni hafna:
jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 li ged juzawh
- Ugigh ta’ ras

Komuni:
jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 1i ged juzawh
- Sturdament
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- Fawra
- Imnieher mizdud jew inixxi
- Indigestjoni

Mhux komuni:

jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 li ged juzawh

- Nefha fil-gilda u fit-tessut mukuz inkluz nefha fil-wic¢, xufftejn jew grizmejn

- Disturb fl-irqad

- Tnemnim u percezzjoni mnaqgqsa tal-mess

- Hedla ta’ nghas

- Effetti fuq il-vista, hmura fl-ghajn, effetti fuq il-hila biex taghraf il-kuluri, ugigh u skomdu fl-
ghajn, sensittivita ghad-dawl

- Zarzir fil-widnejn, vertigo &

- Tahbit mghaggel tal-qalb jew thoss qalbek ser tohrog minn sidrek /\/

- Qtugh ta’ nifs /\/

- Imnieher mizdud

- Rifluss tal-ac¢idu, gastrite, ugigh ta’ zaqq, dijarea, rimettar, thossok ma tifla lligh), halq
xott

- Livelli mizjuda tal-enzimi tal-fwied fid-demm tieghek &

- Raxx, hmura tal-gilda a

- Ugigh fid-dahar jew fil-muskoli; zjieda ta’ enzima tal-muskoli m (creatine
phosphokinase), eghbusija tal-muskoli .TL

- Erezzjonijiet imtawwla Go

- Thossok ma tiflahx

Rari:

Jlstghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000 li\q zawh
Infjammazzjoni tal-ghajnejn (konguntivite)

- Reazzjoni allergika .

- Ansjeta
j Q \\

- Hass hazin

- Amnesija

- Accessjoni

- Zjieda fil-pressjoni fl- gh t wkoma) zjieda fid-dmugh

- Effetti fuq il-qalb (b tal qalb, tahbit tal-qalb mibdul jew angina)

- Pressjoni tad-demm jew baxxa

- Fsada miII-imnie

- Effett fuq ir-riz a testijiet tad-demm biex jiccekkjaw il-funzjoni tal-fwied

- Sensittivita tdlsgitda ghad-dawl tax-xemx
- Erezzjonjjiet bl-ugigh

- Ugig er
- Tn emporanju ta’ fluss ta’ demm lejn partijiet tal-mohh
Rarl Jew mhux maghrufa:

s@u ffettwaw inqas minn persuna wahda minn kull 10,000 li ged juzawh jew il-frekwenza ma
tistaX' tigi stmata mid-dejta disponibbli
Demm fl-awrina (Ematurja)
- Hrug ta’ demm mill-pene (Emorragija mill-pene)
- Ikun hemm id-demm fis-semen (Ematospermja)
- Mewt ghal gharrieda
- Fsada fil-mohh

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendix V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta” din il-medicina.
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5. Kif tahZen Vivanza
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara “EXP”. ld-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra /\/@
*

X’fih Vivanza N\

- Is-sustanza attiva hi vardenafil. Kull pillola fiha 5 mg vardenafil (bhala hydro@gside).

- Is-sustanzi I-ohra tal-pilloli huma:
Qalba tal-pillola: crospovidone, magnesium stearate, microcrystalline c@se, colloidal silica
anidru.
Rita tal-pillola: macrogol 400, hypromellose, titanium dioxide (E171)Merric oxide isfar (E172),

ferric oxide ahmar (E172). §\~

Kif jidher Vivanza u l-kontenut tal-pakkett ¢
Vivanza 5 mg pilloli miksija b’rita huma orangjo immarkata b@ uq naha wahda u (5) fuq in-naha |-
ohra. II-pilloli huma pprovduti f’pakketti b’folji li fihom 2"@ 12 jew 20 pillola. Jista jkun li mhux
il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq. 1

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid ﬁs—@l—Manifattur
*

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fi%lq
Bayer AG
51368 Leverkusen

[I-Germanja N é}Q®

I-Manifattur b\
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee @
51368 Leverkusen @
II-Germanja &
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Belgié/Belgique/Belgien

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baiiep bvarapus EOO/]

Ten.: +359 02-424 72 80

Ceska republika

Bayer s.1.0.

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 EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500

Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island
Icepharma hf.
Simi: +354-540

2,
Italia

O®
Bayer S.p. O
Tel: +39 7 81
Kvnp
Ni EM Limited

TnAN+357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

N
\}

&

Q‘Q\

>

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 6
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05
Osterreich
Bayer Austri -m. b. H.
Tel: +43- 1 46-0

Pols
Bﬁy&.z 0.0.
. 225723500
@tugal
ayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

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

X
AP

&9&\
R

(%
2

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Vivanza 10 mg pilloli miksija b’rita
vardenafil

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi %ﬂ
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett K\

X’inhu Vivanza u ghalxiex jintuza @
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Vivanza @

Kif ghandek tiehu Vivanza @

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Vivanza

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra Go

(

1. X’inhu Vivanza u ghalxiex jintuza ’Q

\
Vivanza fih vardenafil, membru ta’ klassi ta’ medif@sej a inibituri ta’ phosphodiesterase tip 5.

Dawn huma wzati ghall-kura ta’ disfunzjoni erettil giel adulti, kondizzjoni li tissuggerixxi
diffikultajiet biex tintlahaq jew biex tinzamm T zjon.

ARG

*
Fl-irgiel, ta’ 1-inqas wiehed minn kull g jkollhom diffikulta biex jilhqu jew izommu erezzjoni Xi
darba jew ohra tul hajjithom. Dan jistg2 jigfi minhabba problemi fizi¢i jew psikologici, jew tahlita tat-
tnejn. Tkun xi tkun il-kawza, minfy ibdiliet fil-muskoli, vini u arterji ma jkunx hemm bizzejjed

demm li jibga’ fil-pene, u b’hek@ difficli biex il-pene jibbies u jinzamm iebes.

Vivanza jahdem biss meta
fil-gisem tieghek li jgi
ittemm b’mod sodisfa

2. X’gf@( tkun taf qabel ma tiehu Vivanza

Tihu@nza

- kk inti allergiku ghal vardenafil jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Sinjali ta' allergija jinkludu raxx, hakk, nefha fil-wic¢ jew xufftejn u qtugh ta' nifs.

- Jekk ged tiehu medicini li fihom nitrates, bhal glycerol trinitrate ghall-angina, jew donaturi ta’
nitric oxide, bhal amyl nitrite. Jekk tichu dawn il-medi¢ini flimkien ma’ Vivanza, jista’ jkun
hemm effett serju fuq il-pressjoni tieghek.

- Jekk ged tiehu ritanovir jew indinavir, medicini wzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-virus tal-
immunodefi¢jenza umana (HIV).

- Jekk ghandek ’l fuq minn 75 sena u qed tichu ketoconazole jew itraconazole, medicini kontra I-
moffa.

- Jekk ghandek problemi severi fil-qalb jew fil-fwied.

- Jekk ged taghmel dijalisi tal-kliewi.

- Jekk kellek attakk tal-qalb jew puplesija recenti.

- Jekk ghandek jew kien ikollok pressjoni baxxa.

n sesswalment stimulat. Huwa jnaqqas 1-azzjoni tal-kimika naturali
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- Jekk ghandek xi hadd fil-familja tieghek li jsofri jew xi darba sofra minn mard degenerattiv ta’
I-ghajnejn (bhal retinitis pigmentosa).

- Jekk qgatt kellek kondizzjoni li tinvolvi t-telf tal-vista minhabba hsara lin-nerv ottiku minhabba
provvista tad-demm insuffi¢jenti maghrufa bhala newropatija ottika iskemika mhux arterika
(NAION).

- Jekk ged tiehu riociguat. Din il-medi¢ina tintuza biex tikkura pressjoni gholja fl-arterja tal-
pulmum (jigifieri pressjoni gholja fil-pulmun) u pressjoni tromboembolika gholja kronika fil-
pulmun (jigifieri pressjoni gholja fil-pulmun kkawzata minn emboli tad-demm). Inibituri ta’
PDED5, bhal Vivanza intwerew li jzidu I-effetti ta’ tnaqqis tal-pressjoni ta’ din il-medicina. Jekk
qed tiehu riociguat jew jekk mhux cert ghid lit-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Vivanza. &

Oqghod attent hafna b’Vivanza R /1;\/

- Jekk ghandek problemi f'qalbek. F'dan il-kaz, li jkollok x'tagsam sesswalment j i@ nta'
riskju ghalik.

- Jekk tbati minn tahbit tal-qalb irregolari (arritmija kardijaka) jew mard ieh(/@qalb ereditarju
li jaffettwa l-elektrokardjogram tieghek.

- Jekk ghandek xi kundizzjoni fizika li taffettwa 1-forma tal-pene. Dan j di kundizzjonijiet
imsejha angulazzjoni, il-marda ta' Peyronie u fibrozi fil-korpus kayernezum.

- Jekk ghandek xi mard li jista’ jikkawza erezzjoni li ma tghaddi ﬁ‘ijapiz’mu). Dawn jinkludu I-
marda sickle cell, majeloma multipla u lewkimja.

- Jekk ghandek ulceri fl-istonku. (Dawn jissejhu wkoll ulcer@trt’éi JeW peptici).

- Jekk ghandek xi marda ta’ fsada (bhall-emofilja).

- Jekk ged tuza xi kura ohra ghal diffikultajiet fl-erez »inkluz Vivanza pilloli 1i jinhallu fil-
halq (ara s-sezzjoni Medic¢ini ohra u Vivanza). §

- Jekk qatt kellek nuqqas f’daqqa jew telf tal-vistay tibqax tichu Vivanza u kellem lit-tabib tieghek
minnufih. . &\

Tfal u adolexxenti . \\

Vivanza mhux indikata ghall-uzu ﬁt-tfal,'b&ﬂ-adoloxxenti taht 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Vivanza L

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tie@ekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza Xi medi¢ini ohra.

Xi medic¢ini jistghu joholqu p; mi, spec¢jalment dawn li gejjin:

- Nitrates, medi¢ini g gina, jew donaturi ta’ nitric oxide bhal amyl nitrite. Jekk tiehu dawn
il-medi¢ini ma’ V4 a, jista’ jkun hemm effetti serji fuq il-pressjoni tieghek.

- Medicina ghall ta’ l-arritmija, bhal quinidine, procainamide, amiodarone jew sotalol.

- Ritonavir jew indinavir, medicini ghall-HIV.

- KetocoO%cﬁlp ew itraconazole, medic¢ini kontra 1-moffa.

- Eryt in jew clarithromycin, antibioti¢i macrolide.

- Al ckers, tip ta' medicina li tintuza biex tikkura pressjoni gholja jew tkabbir tal-prostata
@ iperplasija beninna tal-prostata).

- Q jociguat.

Tuzax Vivanza pilloli miksija b’rita ma’ xi kura ohra ghal disfunzjoni erettili, inkluz Vivanza f’pilloli
li jinhallu fil-halq.

Vivanza ma’ ikel, xorb u alkohol

- Tista’ tichu Vivanza ma' I-ikel jew minghajr ikel izda preferibbilment mhux wara ikla tqila jew
b’hafna xahmijiet ghax dan jista’ jittardja l-effett.

- Tixrobx meraq tal-grejpfrut meta tichu Vivanza. Dan jista’ jtellef 1-effett li jkollha s-soltu I-
medicina.

- Xorb alkoholiku jista’ jzid id-diffikultajiet fl-erezzjoni.
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Tqala u treddigh
Vivanza mhux ghall-uzu minn nisa.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Vivanza jista’ jgieghel lil xi nies ihossuhom sturduti jew jaffettwa l-vista taghhom. Jekk wara li tiehu
Vivanza thossok sturdut jew il-vista tieghek tigi affetwata, m'ghandekx issuq, taghmel uzu minn
ghodda jew thaddem magni.

3. Kif ghandek tiehu Vivanza

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Id-doza rakkomandata hija 10 mg. &

Hu pillola Vivanza madwar 25 sa 60 minuta qabel attivita sesswali. Bi stimulazzjoni, s;\s?ﬂ i jista’
jkollok erezzjoni minn 25 minuta sa 4 jew 5 sighat wara li tiehu 1-pillola Vivanza. K\

- Ibla’ pillola wahda ma' tazza ilma O

Tihux Vivanza pilloli miksija b’rita ma’ xi forom ohra ta’ Vivanza.

Tiehux Vivanza aktar minn darba kuljum.

Jekk thoss li 1-effett ta” Vivanza huwa gawwi jew dghajjef wis m lit-tabib tieghek. Dan jista’
jissuggerilek li tagleb ghall-formulazzjoni alternattiva ta’ va | b’doza differenti, skont kemm
Vivanza tahdem tajjeb fugek. ’Q

Jekk tiehu Vivanza aktar milli suppost \ %

Irgiel li jichdu aktar Vivanza milli suppost jista’ jkmm aktar effetti mhux mixtieqa jew ikollhom
ugigh qawwi fid-dahar. Jekk tiehu Vivanza aktar\m i suppost, ghid lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uz ’K}ﬁm il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibb&/\o
*

Bhal kull medi¢ina ohra, din @diéina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. ll-maggoranza @- fetti huma hfief jew moderati.

Pazjenti kellhom espenenza ta’ telf jew tnaqqis parzjali, f’daqqa, temporanju jew permanenti tal-vista
f’ghajn wahda jg&-iewg ghajnejn. Tibgax tiehu Vivanza u kellem lit-tabib tieghek minnufih.

Kien irrappurb qis jew telf f’daqqa tas-smigh.

Kazijiet br wt ghal gharrieda, tahbit tal-qalb mghaggel jew mibdul, attakk ta’ galb, ugigh fis-sider,
u prolﬁ* ic-cirkolazzjoni ¢erebrali (inkluz tnaqqis temporanju fil-fluss tad-demm lejn partijiet tal-

m sada fil-mohh) gew irrappurtati f’irgiel li kienu qed jiehdu vardenafil. Il-bicca I-kbira tal-irgiel
li kelthom dawn 1-effetti sekondarji kellhom problemi fil-qalb gabel ma hadu din il-medic¢ina.
Mhuwiex possibbli li jigi ddeterminat jekk dawn l-avvenimenti kinux relatati direttament ma’
vardenafil.

I1-possibbilta li jkollok effett sekondarju hija deskritta permezz tal-kategoriji li gejjin:
Komuni hafna:

jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 1i gqed juzawh
- Ugigh ta’ ras
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Komuni:

jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 li ged juzawh
- Sturdament

- Fawra

- Imnieher mizdud jew inixxi

- Indigestjoni

Mhux komuni:

jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 li ged juzawh

- Nefha fil-gilda u fit-tessut mukuz inkluz nefha fil-wic¢, xufftejn jew grizmejn
- Disturb fl-irqad

- Tnemnim u percezzjoni mnaqqsa tal-mess

- Hedla ta’ nghas

- Effetti fuq il-vista, hmura fl-ghajn, effetti fuq il-hila biex taghraf il-kuluri, ugigh u sk &
ghajn, sensittivita ghad-dawl

- Zarzir fil-widnejn, vertigo K\

- Tahbit mghaggel tal-qalb jew thoss qalbek ser tohrog minn sidrek

- Qtugh ta’ nifs

- Imnieher mizdud
- Rifluss tal-acidu, gastrite, ugigh ta’ zaqq, dijarea, rimettar, thossok iflahx (tqalligh), halq

xott

- Livelli mizjuda tal-enzimi tal-fwied fid-demm tieghek +

- Raxx, hmura tal-gilda

- Ugigh fid-dahar jew fil-muskoli; Zjieda ta’ enzima tal-m l&‘fld demm (creatine
phosphokinase), eghbusija tal-muskoli )5

- Erezzjonijiet imtawwla
- Thossok ma tiflahx \ Q

Rari:

jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn ku Q00 li ged juzawh
- Infjammazzjoni tal-ghajnejn (kong lte

- Reazzjoni allergika

- Ansjeta
- Hass hazin \Q

- Amnesija \

- Accessjoni
- Zjieda fil-pressjoni yn (glawkoma), zjieda fid-dmugh
attakk tal-qalb, tahbit tal-qalb mibdul jew angina)

- Effetti fuq il-qa
- Pressjoni tad-d gholja jew baxxa

- Fsada mill;¥#nnieher
- Effett 1zultat ta’ testijiet tad-demm biex jiccekkjaw il-funzjoni tal-fwied

- Sens tal-gilda ghad-dawl tax-xemx
- E ijiet bl-ugigh
- fis-sider

- Q aqqis temporanju fil-fluss ta’ demm lejn partijiet tal-mohh

Rari hafna jew mhux maghrufa:

jistghu jaffettwaw inqas minn persuna wahda minn kull 10,000 li ged juzawh jew il-frekwenza ma
tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli

- Demm fl-awrina (Ematurja)

- Hrug ta’ demm mill-pene (Emorragija mill-pene)

- Ikun hemm id-demm fis-semen (Ematospermja)

- Mewt ghal gharrieda

- Fsada fil-mohh
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Rappurtar tal-effetti sekondariji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendix V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta” din il-medicina.

5. Kif tahzen Vivanza

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data ta' meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara “EXP”. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. &

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tiegh al.ar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal(tg jent

&

X’fih Vivanza @
- Is-sustanza attiva hi vardenafil. Kull pillola fiha 10 mg vardena; ﬂ-\bhala hydrochloride).
- Is-sustanzi I-ohra tal-pilloli huma:
Qalba tal-pillola: crospovidone, magnesium stearate, microéstalline cellulose, colloidal silica

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

anidru.
Rita tal-pillola: macrogol 400, hypromellose, titani xide (E171), ferric oxide isfar (E172),
ferric oxide ahmar (E172). 1

Kif jidher Vivanza u l-kontenut tal-pakkett

Vivanza 10 mg pilloli miksija b’rita huma orag@jo immarkata b’*v’ fuq naha wahda u (10) fuq in-naha
I-ohra. T1-pilloli huma pprovduti f’pakketti £al-folja b’folji 2, 4, 8, 12 jew 20 pillola. Jista jkun li mhux
il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sife,

Detentur tal-Awtorizzazzjoni g‘hu@ghid fis-Suq u I-Manifattur

*
Detentur tal-Awtorizzazzj oni&\g—{qeghid fis-Suq
Bayer AG
51368 Leverkusen Q/
II-Germanja @
[I-Manifattur 36’
Bayer AG O
Kaiser-Wi -AI lee
51368 rkusen
l-¢ nja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Belgié/Belgique/Belgien

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baiiep bvarapus EOO/]

Ten.: +359 02-424 72 80

Ceska republika

Bayer s.1.0.

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 EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500

Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island
Icepharma hf.
Simi: +354-540

2,
Italia

O®
Bayer S.p. O
Tel: +39 7 81
Kvnp
N EM Limited

TnAN+357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

N
\}

&

Q‘Q\

>

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 6
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05
Osterreich
Bayer Austri -m. b. H.
Tel: +43- 1 46-0

Pols
Bﬁy&.z 0.0.
. 22 572 3500
@tugal
ayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

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

X
AP

&9&\
R

(%
2

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Vivanza 20 mg pilloli miksija b’rita
vardenafil

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek. &
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi tt
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. . /\/
.{\

&

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Vivanza u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Vivanza @
3. Kif ghandek tiehu Vivanza

4. Effetti sekondarji possibbli ~\~

5. Kif tahzen Vivanza o

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ®6

1. X’inhu Vivanza u ghalxiex jintuza 1 ’Q

Vivanza fih vardenafil, membru ta’ klassi ta’ medi@sejha inibituri ta’ phosphodiesterase tip 5.
Dawn huma wzati ghall-kura ta” disfunzjoni @i irgiel adulti, kondizzjoni li tissuggerixxi

diffikultajiet biex tintlahaq jew biex tinZamKer zjon.

Fl-irgiel, ta’ I-inqas wiehed minn kull @a jkollhom diffikulta biex jilhqu jew izommu erezzjoni xi
darba jew ohra tul hajjithom. Dan ix’ Jigri minhabba problemi fizi¢i jew psikologici, jew tahlita tat-
abba tibdiliet fil-muskoli, vini u arterji ma jkunx hemm bizzejjed

tnejn. Tkun xi tkun il-kawza, mi
demm i jibga’ fil-pene, u b’)‘@\kun difficli biex il-pene jibbies u jinzamm iebes.

Vivanza jahdem biss tkun sesswalment stimulat. Huwa jnaqqas 1-azzjoni tal-kimika naturali
fil-gisem tieghek li jgteghel I-erezzjonijiet imorru. Vivanza jhalli erezzjoni ddum bizzejjed biex int
ittemm b’mod sg&gxéenti l-attivita sesswali.

2. @dek tkun taf qabel ma tiehu Vivanza

TiQ( ivanza

Jekk inti allergiku ghal vardenafil jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Sinjali ta' allergija jinkludu raxx, hakk, nefha fil-wic¢ jew xufftejn u qtugh ta' nifs.

- Jekk ged tiechu medi¢ini li fihom nitrates, bhal glycerol trinitrate ghall-angina, jew donaturi ta’
nitric oxide, bhal amyl nitrite. Jekk tichu dawn il-medi¢ini flimkien ma’ Vivanza, jista’ jkun
hemm effett serju fuq il-pressjoni tieghek.

- Jekk qged tiehu ritanovir jew indinavir, medi¢ini wzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-virus tal-
immunodefi¢jenza umana (HIV).

- Jekk ghandek ’1 fug minn 75 sena u ged tiehu ketoconazole jew itraconazole, medic¢ini kontra I-
moffa.

- Jekk ghandek problemi severi fil-qalb jew fil-fwied.

- Jekk ged taghmel dijalisi tal-kliewi.

- Jekk kellek attakk tal-qalb jew puplesija recenti.
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- Jekk ghandek jew kien ikollok pressjoni baxxa.

- Jekk ghandek xi hadd fil-familja tieghek li jsofri jew xi darba sofra minn mard degenerattiv ta’
I-ghajnejn (bhal retinitis pigmentosa).

- Jekk qatt kellek kondizzjoni li tinvolvi t-telf tal-vista minhabba hsara lin-nerv ottiku minhabba
provvista tad-demm insuffi¢jenti maghrufa bhala newropatija ottika iskemika mhux arterika
(NAION).

- Jekk qged tiehu riociguat. Din il-medi¢ina tintuza biex tikkura pressjoni gholja fl-arterja tal-
pulmum (jigifieri pressjoni gholja fil-pulmun) u pressjoni tromboembolika gholja kronika fil-
pulmun (jigifieri pressjoni gholja fil-pulmun kkawzata minn emboli tad-demm). Inibituri ta’
PDES5, bhal Vivanza intwerew li jzidu |-effetti ta’ tnaqqis tal-pressjoni ta’ din il-medic¢ina. Jekk

qed tiehu riociguat jew jekk mhux cert ghid lit-tabib tieghek.
Twissijiet u prekawzjonijiet &

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu Vivanza. /\/@

Oqghod attent hafna b’Vivanza N

- Jekk ghandek problemi f'qalbek. F'dan il-kaz, li jkollok x'tagsam sesswalment@&’ jkun ta'
riskju ghalik. s&(

- Jekk tbati minn tahbit tal-qalb irregolari (arritmija kardijaka) jew mard @r al-qalb ereditarju
li jaffettwa l-elektrokardjogram tieghek.

- Jekk ghandek xi kundizzjoni fizika li taffettwa 1-forma tal-pene. Dan jwkludi kundizzjonijiet
imsejha angulazzjoni, il-marda ta' Peyronie u fibrozi fil-korpus ozum.

- Jekk ghandek xi mard li jista’ jikkawza erezzjoni li ma tghaddix Yprijapizmu). Dawn jinkludu |-
marda sickle cell, majeloma multipla u lewkimja.

- Jekk ghandek ul¢eri fl-istonku. (Dawn jissejhu wkoll ul@gastric’i Jew peptici).

- Jekk ghandek xi marda ta’ fsada (bhall-emofilja).

- Jekk ged tuza xi kura ohra ghal diffikultajiet fl-e(e@ﬂ, inkluz Vivanza f’pilloli li jinhallu fil-
halq (ara s-sezzjoni Medicini ohra u Vivanza).

- Jekk qatt kellek nuqqas f’daqqa jew telf Eal—v@tibqax tiechu Vivanza u kellem lit-tabib tieghek

minnufih.
N

Tfal u adolexxenti \
Vivanza mhux indikata ghall-uzu ﬁt-t&@v fl-adoloxxenti taht 18-il sena.
*
*

Medicini ohra u Vivanza . \

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tigghek jekk qed tuza, uzajt dan I-ahhar jew tista’ tuza Xi medicini ohra.

Xi medicini jistghu joholq emi, spec¢jalment dawn li gejjin:

- Nitrates, medicinj -angina, jew donaturi ta’ nitric oxide bhal amyl nitrite. Jekk tiehu dawn
il-medicini ma” anza, jista’ jkun hemm effetti serji fuq il-pressjoni tieghek.

- Mediéh@l}—k rata’ l-arritmija, bhal quinidine, procainamide, amiodarone jew sotalol.

- Ritonavi ndinavir, medi¢ini ghall-HIV.
- Ket le jew itraconazole, medi¢ini kontra 1-moffa.
- Eryt ycin jew clarithromycin, antibioti¢i macrolide.
éblockers, tip ta' medicina li tintuza biex tikkura pressjoni gholja jew tkabbir tal-prostata
hal iperplasija beninna tal-prostata).
- Riociguat.

Tuzax Vivanza pilloli miksija b’rita ma’ xi kura ohra ghal disfunzjoni erettili, inkluz Vivanza f’pilloli
li jinhallu fil-halqg.

Vivanza ma’ ikel, xorb u alkohol

- Tista’ tiehu Vivanza ma' I-ikel jew minghajr ikel izda preferibbilment mhux wara ikla tqila jew
b’hafna xahmijiet ghax dan jista’ jittardja I-effett.

- Tixrobx meraq tal-grejpfrut meta tichu Vivanza. Dan jista’ jtellef 1-effett li jkollha s-soltu I-
medicina.

- Xorb alkoholiku jista’ jzid id-diffikultajiet fl-erezzjoni.
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Tqala u treddigh
Vivanza mhux ghall-uzu minn nisa.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Vivanza jista’ jgieghel lil xi nies ihossuhom sturduti jew jaffettwa l-vista taghhom. Jekk wara li tiehu
Vivanza thossok sturdut jew il-vista tieghek tigi affetwata, m'ghandekx issuq, taghmel uzu minn
ghodda jew thaddem magni.

3. Kif ghandek tiehu Vivanza

Dejjem ghandek tichu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Id-doza rakkomandata hija 10 mg. &

Hu pillola Vivanza madwar 25 sa 60 minuta qabel attivita sesswali. Bi stimulazzjoni, s;éeﬁi jista’
jkollok erezzjoni minn 25 minuta sa 4 jew 5 sighat wara li tiehu I-pillola Vivanza. K\

- Ibla’ pillola wahda ma' tazza ilma. O

Tiehux Vivanza aktar minn darba kuljum. ‘

Tihux Vivanza pilloli miksija b’rita ma’ xi forom ohra ta’ Vivanza.

Jekk thoss i I-effett ta’ Vivanza huwa qawwi jew dghajjef wisq, % lit-tabib tieghek. Dan jista’
jissuggerilek li tagleb ghall-formulazzjoni alternattiva ta’ vard "doza differenti, skont kemm
Vivanza tahdem tajjeb fugek. ,&3

\

Jekk tiehu Vivanza aktar milli suppost
Irgiel li jiehdu aktar Vivanza milli suppost jista’ jkmm aktar effetti mhux mixtieqa jew ikollhom
ugigh qawwi fid-dahar. Jekk tiechu Vivanza aktar mli suppost, ghid lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uz ’K\dﬁw il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbé/\o
*

Bhal kull medi¢ina ohra, din @diéina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. ll-maggoranza @- fetti huma hfief jew moderati.

Pazjenti kellhom espe@ ta’ telf jew tnaqqis parzjali, f’"daqqa, temporanju jew permanenti tal-vista
f’ghajn wahda jg&-iewg ghajnejn. Tibqax tiehu Vivanza u kellem lit-tabib tieghek minnufih.

Kien irrappurb qis jew telf f’daqqa tas-smigh.

Kazijiet b{ wt ghal gharrieda, tahbit tal-qalb mghaggel jew mibdul, attakk ta’ galb, ugigh fis-sider,
u prolﬁ* ic-cirkolazzjoni ¢erebrali (inkluz tnaqqis temporanju fil-fluss tad-demm lejn partijiet tal-

m sada fil-mohh) gew irrappurtati f’irgiel li kienu ged jiechdu vardenafil. Il-bicca 1-kbira tal-irgiel
li kelthom dawn 1-effetti sekondarji kellhom problemi fil-qalb qabel ma hadu din il-medic¢ina.
Mhuwiex possibbli li jigi ddeterminat jekk dawn l-avvenimenti kinux relatati direttament ma’
vardenafil.

Il-possibbilta li jkollok effett sekondarju hija deskritta permezz tal-kategoriji li gejjin:
Komuni hafna:
jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 li ged juzawh

- Ugigh ta’ ras
- Fawra
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Komuni:

jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 1i ged juzawh
- Sturdament

- Fawra

- Imnieher mizdud jew inixxi

- Indigestjoni

Mhux komuni:

jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 li ged juzawh

- Nefha fil-gilda u fit-tessut mukuz inkluz nefha fil-wic¢, xufftejn jew grizmejn

- Disturb fl-irqad

- Tnemnim u peréezzjoni mnaqqsa tal-mess &

- Hedla ta’ nghas

- Effetti fuq il-vista, hmura fl-ghajn, effetti fuq il-hila biex taghraf il-kuluri, ugigh u sk &-
ghajn, sensittivita ghad-dawl .

- Zarzir fil-widnejn, vertigo K\

- Tahbit mghaggel tal-qalb jew thoss qalbek ser tohrog minn sidrek O

- Qtugh ta’ nifs

- Imnicher mizdud

- Rifluss tal-a¢idu, gastrite, ugigh ta’ zaqq, dijarea, rimettar, thossok iflahx (tqalligh), halq
xott

- Livelli mizjuda tal-enzimi tal-fwied fid-demm tieghek

- Raxx, hmura tal-gilda Go
id-demm (creatine

- Ugigh fid-dahar jew fil-muskoli; zjieda ta’ enzima tal-m
phosphokinase), eghbusija tal-muskoli

- Erezzjonijiet imtawwla ’Q

- Thossok ma tiflahx \ Q

Rari:

*
jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kulN3Q00 li ged juzawh
- Inflammazzjoni tal-ghajnejn (kong'@te

- Reazzjoni allergika

- Ansjeta @
- Hass hazin o ‘\Q

- Amnesija ’\(J

- Accessjoni
- Zjieda fil-pressjoni
- Effetti fuq il-qa
- Pressjoni tad-d

yn (glawkoma), zjieda fid-dmugh
attakk tal-qalb, tahbit tal-qalb mibdul jew angina)
gholja jew baxxa

- Fsada mill;ifanieher
- Effett f&liultat ta’ testijiet tad-demm biex jiccekkjaw il-funzjoni tal-fwied
- Sens tal-gilda ghad-dawl tax-xemx

- E ijiet bl-ugigh

- fis-sider

- Q aqqis temporanju fil-fluss ta” demm lejn partijiet tal-mohh

Rari hafna jew mhux maghrufa:

jistghu jaffettwaw inqas minn persuna wahda minn kull 10,000 li ged juzawh jew il-frekwenza ma
tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli

- Demm fl-awrina (Ematurja)

- Hrug ta’ demm mill-pene (Emorragija mill-pene)

- Ikun hemm id-demm fis-semen (Ematospermja)

- Mewt ghal gharrieda

- Fsada fil-mohh
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendix V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Vivanza

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara “EXP”. ld-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. 6&

r kif
t

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghgk d

ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal @mbjent.
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra &
X’fih Vivanza @

- Is-sustanza attiva hi vardenafil. Kull pillola fiha 20 mg varden H-\bhala hydrochloride).
- Is-sustanzi I-ohra tal-pilloli huma:
Qalba tal-pillola: crospovidone, magnesium stearate, microéstalline cellulose, colloidal silica

anidru.
Rita tal-pillola: macrogol 400, hypromellose, titani xide (E171), ferric oxide isfar (E172),
ferric oxide ahmar (E172). 1

Kif jidher Vivanza u l-kontenut tal-pakkett

Vivanza 20 mg pilloli miksija b’rita huma oraggjo immarkata b’*v’ fuq l-ohra. Il-pilloli huma
pprovduti f’pakketti tal-folja b’folji 2, 4, S,Qj 20 pillola. Jista jkun li mhux il-pakketti tad-
dagsijiet kollha jkunu fis-suq. A\

Detentur tal-Awtorizzazzjoni gpu{@eghid fis-Suq u I-Manifattur

*
Detentur tal-Awtorizzazzj oni@\g—{qeghid fis-Suq
Bayer AG
51368 Leverkusen @
II-Germanja @
[I-Manifattur 36’
Bayer AG O
Kaiser-Wi -AI lee
51368 rkusen
Il-¢ nja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Belgié/Belgique/Belgien

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

Baitep bvarapus EOO/]

Ten.: +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.1.0.

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 EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500

Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island
Icepharma hf.
Simi: +354-540

2,
Italia

O®
Bayer S.p. O
Tel: +39 7 81
Kvnp
Ni EM Limited

TnAN+357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

N
\}

&

Q‘Q\

>

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 6
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05
Osterreich
Bayer Austri -m. b. H.
Tel: +43- 146-0

Pols
Bﬁy&.z 0.0.
. 225723500
@tugal
ayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

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

X
AP

&9&\
R

(%
%

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq
vardenafil

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effgtt
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

,\/’0
F’dan il-fuljett . /\/
.{\

1. X’inhu Vivanza u ghalxiex jintuza O
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tichu Vivanza &
3. Kif ghandek tiehu Vivanza @

4, Effetti sekondarji possibbli @

5. Kif tahzen Vivanza

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra o

1. X’inhu Vivanza u ghalxiex jintuza 6

Vivanza fih vardenafil, membru ta’ klassi ta’ medicini ¢n inibituri ta’ phosphodiesterase tip 5.
Dawn huma wzati ghall-kura ta’ disfunzjoni erettili f/irgiel ddulti, kondizzjoni li tissuggerixxi
diffikultajiet biex tintlahaq jew biex tinzamm erez

Fl-irgiel, ta’ I-inqas wiehed minn kull gh )ﬁ% 1h0m dlfflkulta biex jllhqu jew izommu erGZZJonl xi
darba jew ohra tul hajjithom. Dan jista’ \ """"
tnejn. Tkun xi tkun il-kawza, minhab |||et fil-muskoli, vini u arterji ma jkunx hemm bizzejjed
demm li jibga’ fil-pene, u b’ hekk,tk\ ﬁch biex il-pene jibbies u jinzamm iebes.

*
Vivanza jahdem biss meta in \ sesswalment stimulat. Huwa jnaqqas 1-azzjoni tal-kimika naturali
fil-gisem tieghek li jgiegh zzjonijiet imorru. Vivanza jhalli erezzjoni ddum bizzejjed biex int
ittemm b’mod sodisfe@ Tattivita sesswali.

2. X’gharé)kun taf qabel ma tiehu Vivanza

Tihux Vi

- ,§ inti allergiku ghal vardenafil jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Sinjali ta' allergija jinkludu raxx, hakk, nefha fil-wic¢ jew xufftejn u qtugh ta' nifs.

- Jekk ged tiehu medic¢ini li fihom nitrates, bhal glycerol trinitrate ghall-angina, jew donaturi ta’
nitric oxide, bhal amyl nitrite. Jekk tiechu dawn il-medicini flimkien ma’ Vivanza, jista’ jkun
hemm effett serju fuq il-pressjoni tieghek.

- Jekk qged tiehu ritanovir jew indinavir, medi¢ini wzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-virus tal-
immunodefi¢jenza umana (HIV).

- Jekk ghandek ’1 fug minn 75 sena u ged tichu ketoconazole jew itraconazole, medicini kontra I-
moffa.

- Jekk ghandek problemi severi fil-qalb jew fil-fwied.

- Jekk ged taghmel dijalisi tal-Kliewi.

- Jekk kellek attakk tal-qalb jew puplesija recenti.

- Jekk ghandek jew kien ikollok pressjoni baxxa.
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- Jekk ghandek xi hadd fil-familja tieghek |i jsofri jew xi darba sofra minn mard degenerattiv ta’
I-ghajnejn (bhal retinitis pigmentosa).

- Jekk qatt kellek kondizzjoni li tinvolvi t-telf tal-vista minhabba hsara lin-nerv ottiku minhabba
provvista tad-demm insuffi¢jenti maghrufa bhala newropatija ottika iskemika mhux arterika
(NAION).

- Jekk qged tiehu riociguat. Din il-medi¢ina tintuza biex tikkura pressjoni gholja fl-arterja tal-
pulmum (jigifieri pressjoni gholja fil-pulmun) u pressjoni tromboembolika gholja kronika fil-
pulmun (jigifieri pressjoni gholja fil-pulmun kkawzata minn emboli tad-demm). Inibituri ta’
PDED5, bhal Vivanza intwerew li jzidu I-effetti ta’ tnaqqis tal-pressjoni ta’ din il-medicina. Jekk
qed tiehu riociguat jew jekk mhux cert ghid lit-tabib tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Vivanza.

X

Oqghod attent hafna b’Vivanza . /\/
- Jekk ghandek problemi f'qalbek. F'dan il-kaz, li jkollok x'tagsam sesswalment jisgadjkln ta'
riskju ghalik.

li jaffettwa l-elektrokardjogram tieghek.

- Jekk ghandek xi kundizzjoni fizika li taffettwa I-forma tal-pene. Dan@ di kundizzjonijiet
imsejha angulazzjoni, il-marda ta' Peyronie u fibrozi fil-korpus kayernszum.

- Jekk ghandek xi mard i jista’ jikkawza erezzjoni li ma tghaddi apizmu). Dawn jinkludu I-
marda sickle cell, majeloma multipla u lewkimja.

- Jekk ghandek ulceri fl-istonku. (Dawn jissejhu wkoll ulc, bﬁvm’c’i Jew peptici).

- Jekk ghandek xi marda ta’ fsada (bhall-emofilja). 6

- Jekk ged tuza xi kura ohra ghal diffikultajiet fl-ere %inkluz Vivanza pilloli miksija b’rita
(ara s-sezzjoni Medicini ohra u Vivanza). \ Q

- Jekk qgatt kellek nuqqas f°daqqga jew telf tal-vista,tibqax tichu Vivanza u kellem lit-tabib tieghek
minnufih. .

N
Tfal u adolexxenti

*
Vivanza mhux indikata ghall-uzu ﬁt-tfal@\hl-adoloxxenti taht 18-il sena.

- Jekk tbati minn tahbit tal-qalb irregolari (arritmija kardijaka) jew mard %@qalb ereditarju

Medicini ohra u Vivanza . ‘\Q
Ghid lit-tabib jew lill-ispizj ar&éﬂk jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.
0

Xi medicini jistghu joholq@ lemi, spe¢jalment dawn li gejjin:
- Nitrates, medié&all-angina, jew donaturi ta’ nitric oxide bhal amyl nitrite. Jekk tiehu dawn
il-medi¢ini ma”Vivanza, jista’ jkun hemm effetti serji fuq il-pressjoni tieghek.
- Medic¢in MKU rata’ l-arritmija, bhal quinidine, procainamide, amiodarone jew sotalol.
- Rito a@%ﬁ indinavir, medicini ghall-HIV.
- Ket ole jew itraconazole, medic¢ini kontra |-moffa.
omycin jew clarithromycin, antibioti¢i macrolide.
Q Ifa-blockers, tip ta' medic¢ina li tintuza biex tikkura pressjoni gholja jew tkabbir tal-prostata

(bhal iperplasija beninna tal-prostata).
- Riociguat.
Tuzax Vivanza pilloli li jinhallu fil-halq ma’ xi kura ohra ghal disfunzjoni erettili, inkluz Vivanza
pilloli miksija b’rita.

Vivanza ma’ ikel, xorb u alkohol

- Tista’ tichu Vivanza pilloli li jinhallu fil-halq ma' I-ikel jew minghajr ikel izda tiehux din il-
medic¢ini ma’ likwidi.

- Tixrobx meraq tal-grejpfrut meta tichu. Dan jista’ jtellef 1-effett li jkollha s-soltu I- medicina.

- Xorb alkoholiku jista’ jzid id-diffikultajiet fl-erezzjoni.
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Tqala u treddigh
Vivanza mhux ghall-uzu minn nisa.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Vivanza jista’ jgieghel lil xi nies ihossuhom sturduti jew jaffettwa 1-vista taghhom. Jekk wara li tiehu
Vivanza thossok sturdut jew il-vista tieghek tigi affetwata, m'ghandekx issuq, taghmel uzu minn
ghodda jew thaddem magni.

Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq fihom Aspartame u Sorbitol.
- Aspartame: Din il-medi¢ina fiha 1.80 mg ta’ aspartame f’kull pillola li tinhall fil-halq ta’
10 mg. Aspartame hu sors ta’ phenylalanine. Jista’ jkun ta’ hsara jekk thati minn
fenilketonurja (PKU - phenylketonuria), kundizzjoni genetika rari fejn phenylalanine
jakkumula ghax il-gisem ma jkunx jista’ jnehhih kif suppost. 6&

- Sorbitol: Din il-medi¢ina fiha 7.96 mg sorbitol {’kull pillola li tinhall fil-halq ta’ I,O\n/q /

W\

3.  Kifghandek tiehu Vivanza @

Dejjem ghandek tichu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. ngﬁa mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Id-doza rakkomandata hija 10,mg

Hu pillola Vivanza madwar 25 sa 60 minuta qabel attivita sesswali &D&lmulazzjoni sesswali jista’
jkollok erezzjoni minn 25 minuta sa 4 jew 5 sighat wara li tichu la Vivanza.

bil-mod biex terhi l-pillola fidejk. Tfarrakx il-piI
- Poggi I-pillola li tinhall fil-halq shiha fil-hal -ilSien, fejn ser tinhall fi ftit sekondi, wara
ibla’ bir-rieq. Il-pillola li tinhall fil-halq gha tittiched minghajr 1-ebda likwidu.

A\

- Tnehhix il-pillola li tinhall fil-halq mill-folja qabel "@m ser tehodha. B’idejn xotti, ghafas
1 :!

S 25

Tiehux Vivanza pilloli }i allu fil-halq ma’ xi forom ohra ta’ Vivanza.

Tiehux Vivanza aktar minn darba kuljum.

Jekk thoss B @ett ta’ Vivanza huwa qawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib tieghek. Dan jista’
jissuggeri taqleb ghall-formulazzjoni alternattiva ta’ Vivanza b’doza differenti, skont kemm
Viva dem tajjeb fugek.

Je&tiehu Vivanza aktar milli suppost
Irgiel li jiehdu aktar Vivanza milli suppost jista’ jkollhom aktar effetti mhux mixtieqa jew ikollhom
ugigh gawwi fid-dahar. Jekk tiehu Vivanza aktar milli suppost, ghid lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
4, Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux

f’kulhadd. Il-maggoranza ta' |-effetti huma hfief jew moderati.
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Pazjenti kellhom esperjenza ta’ telf jew tnaqqis parzjali, f"daqqa, temporanju jew permanenti tal-vista
f’ghajn wahda jew fiz-zewg ghajnejn. Tibgax tiehu Vivanza u kellem lit-tabib tieghek minnufih.
Kien irrappurtat tnaqqis jew telf f’dagqa tas-smigh.

Kazijiet ta’ mewt ghal gharrieda, tahbit tal-qalb mghaggel jew mibdul, attakk ta’ galb, ugigh fis-sider,
u problemi fi¢-cirkolazzjoni ¢erebrali (inkluz tnaqqis temporanju fil-fluss tad-demm lejn partijiet tal-
mohh u fsada fil-mohh) gew irrappurtati f’irgiel li kienu qed jiehdu vardenafil. ll-bi¢ca 1-kbira tal-irgiel
li kellhom dawn 1-effetti sekondarji kellhom problemi fil-qalb gqabel ma hadu din il-medi¢ina.
Mhuwiex possibbli li jigi ddeterminat jekk dawn l-avvenimenti kinux relatati direttament ma’
vardenafil.

Il-possibbilta li jkollok effett sekondarju hija deskritta permezz tal-kategoriji li gejjin:

X
Komuni hafna: /\/@

jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 1i ged juzawh . /\/

- Ugigh ta' ras K
O

Komuni: &
jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 li ged juzawh @

- Sturdament

- Fawra @

- Imnieher mizdud jew inixxi.
- Indigestjoni GQ

Mhux komuni:

jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 li qed h
- Nefha fil-gilda u fit-tessut mukuz inkluz nefha fil-Wi ufftejn jew grizmejn

- Disturb fl-irqad
- Tnemnim u percezzjoni mnaqqsa tal-mess |

- Hedla ta’ nghas

- Effetti fuq il-vista, hmura fl-ghajn, ef%\ il-hila biex taghraf il-kuluri, ugigh u skomdu fl-
ghajn, sensittivita ghad-dawl

- Zarzir fil-widnejn, vertigo

- Tahbit mghaggel tal-qalb jew, %Qalbek ser tohrog minn sidrek

- Qtugh ta’ nifs

- Imnieher mizdud \

- Rifluss tal-acidu, gastitp,wgigh ta’ zaqq, dijarea, rimettar, thossok ma tiflahx (tqalligh), halq xott
- Livelli mizjuda tal- tal-fwied fid-demm tieghek

- Raxx, hmura tal-¢

- Ugigh fid-da %ew fil-muskoli, zjieda ta’ enzima tal-muskoli fid-demm (creatine

eghbusija tal-muskoli

RQUQ

jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000 li ged juzawh

- Infjammazzjoni tal-ghajnejn (konguntivite)

- Reazzjoni allergika

- Ansjeta

- Hass hazin

- Amnesija

- Accessjoni

- Zjieda fil-pressjoni fl-ghajn (glawkoma), Zjieda fid-dmugh

- Effetti fuq il-qalb (bhal attakk tal-qalb, tahbit tal-qalb mibdul jew angina)
- Pressjoni tad-demm gholja jew baxxa

- Fsada mill-imnicher

- Effett fuq ir-rizultat ta’ testijiet tad-demm biex jiccekkjaw il-funzjoni tal-fwied
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- Sensittivita tal-gilda ghad-dawl tax-xemx

- Erezzjonijiet bl-ugigh

- Ugigh fis-sider

- Tnaqgqis temporanju fil-fluss ta’ demm lejn partijiet tal-mohh

Rari hafna jew mhux maghrufa:

jistghu jaffettwaw inqas minn persuna wahda minn kull 10,000 li ged juzawh jew il-frekwenza ma
tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli

- Demm fl-awrina (Ematurja)

- Hrug ta’ demm mill-pene (Emorragija mill-pene)

- Ikun hemm id-demm fis-semen (Ematospermja)

- Mewt ghal gharrieda

- Fsada fil-mohh 6&

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekon ssibbli li
mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji dwettame@r‘nezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti arji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

’O

5. Kif tahzen Vivanza +
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. G

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidhe"@il-kartuna wara “EXP”. ld-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xala

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-da'wl @I-umditi

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew &art domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tu% wn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

*

6. Kontenut tal-pakkett tbir\@azzjoni ohra

X’fih Vivanza

- Is-sustanza attiva 'e(denaﬁl. Kull pillola fiha 10 mg vardenafil (bhala hydrochloride).

- Is-sustanzi I-O@pilloli huma:
Magnesium{tzar te, aspartame (E951), benna tal-pepermint, mannitol (E421) sorbitol (E420),
Crospovi colloidal silica anidru. Ara sezzjoni 2 “Vivanza 10 mg pilloli li jinhallu fil-halq
f|ho rtame u Sorbitol”.

Kif Jl@’ ivanza u I-kontenut tal-pakkett
10 mg pilloli li jinhallu fil-halq huma tondi u bojod. Huma pprovduti f’pakketti ta’ 4 x 1
p|| i li jinhallu fil-halq f*folji pperforati maghmula minn alu/alu b’doza wahda.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Bayer AG

51368 Leverkusen

II-Germanja

I1-Manifattur

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
II-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Bayer SA-NV UAB Bayer
Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel: +370 523 36 868
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Baitep bearapus EOO/J] Bayer SA-NV
Ten.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag
Bayer s.r.0. Bayer Hungaria KFT
Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100
Danmark Malta &
Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. @
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05 . /\;\/
Deutschland Nederland N
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. O«
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 13050
EA0LGoa Osterreich ~€~
Bayer EAMGg ABEE Bayer Austri @m. b. H.
TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0 b 46 0
Espafia Polska
Bayer Hispania S.L. Bayer Sp.\z 0.0.
Tel: +34-93-495 65 00 Tel. 225723500
France tugal
Bayer HealthCare @er Portugal, Lda.
Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 &\ el: +351 21 416 42 00
Hrvatska * Romainia
Bayer d.o.o. \\ SC Bayer SRL.
Tel: + 385-(0)1-6599 900 Tel: +40-21-529 59 00
Ireland . ‘\Q Slovenija
Bayer Limited . (J Bayer d. o. o.
Tel: +353 1 216 3300 b\ Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika

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

island @
Icepharma hf. @ Bayer, spol. s r.o.

Italia K’ Suomi/Finland

Bayer S.p.A. & Bayer Oy

Tel: +39 0 1 Puh/Tel: +358-20 785 21

Kvzmpog Sverige

NOV%SM Limited Bayer AB

T 72248 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00

Latwija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar f’

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu/.
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