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1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 5 mg tabletter, filmdrasjerte

Vivanza 10 mg tabletter, filmdrasjerte

Vivanza 20 mg tabletter, filmdrasjerte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver 5 mg filmdrasjerte tablett inneholder 5 mg vardenafil (som hydroklorid).
Hver 10 mg filmdrasjerte tablett inneholder 10 mg vardenafil (som hydroklorid).

Hver 20 mg filmdrasjerte tablett inneholder 20 mg vardenafil (som hydroklorid).

For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Tablett, filmdrasjert. \\@

Vivanza 5 mg filmdrasjerte tabletter
Oransje runde tabletter merket med en *v’ pa den ene siden og ”5” pa %ﬂd

Q>‘9

re siden.

Vivanza 10 mq filmdrasjerte tabletter
Oransje runde tabletter merket med en *v’ pa den ene sMenngg en andre siden.

Vivanza 20 mg filmdrasjerte tabletter (
Oransje runde tabletter merket med en *v’ pa den e@ 0g "20” pa den andre siden.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER b:
4.1 Indikasjoner @

Behandling av erektil dysfunksj &voksne menn. Erektil dysfunksjon er manglende evne til &
sjon tilstrekkelig for tilfredsstillende seksuell aktivitet.

oppna eller opprettholde en p jon ti i i
Seksuell stimulering er nﬂ&; for at Vivanza skal ha effekt.
4.2 Doseri ogéumstrasjonsméte

Dosering @

Bruk ho enn

Anbef 0 mg og tas ved behov ca. 25 til 60 minutter far seksuell aktivitet. Basert pa effekt
%e kan dosen gkes til 20 mg eller reduseres til 5 mg. Maksimal anbefalt dose er 20 mg.

Mak3| anbefalt doseringshyppighet er én gang daglig. Vivanza kan tas med eller uten mat.

Innsettende virkning kan forsinkes hvis det tas sammen med et fettrikt maltid (se pkt. 5.2).

Spesielle populasjoner

Eldre (=65 ar)

Justering av dosen er ikke ngdvendig hos eldre pasienter. En gkning opp til maksimal dose pa 20 mg
bar imidlertid vurderes ngye og baseres pa individuell toleranse (se pkt. 4.4 og 4.8).

Redusert leverfunksjon
Hos pasienter med lett og moderat redusert leverfunksjon (Child-Pugh A-B), ber en startdose pa 5 mg
vurderes. Avhengig av effekt og toleranse kan dosen deretter gkes Den maksimale dosen som




anbefales til pasienter med moderat redusert leverfunksjon (Child-Pugh B) er 10 mg (se pkt. 4.3 og
5.2).

Redusert nyrefunksjon

Ingen dosejustering er ngdvendig hos pasienter med lett til moderat redusert nyrefunksjon.

Hos pasienter med sterkt redusert nyrefunksjon (kreatininclearance <30 ml/minutt), ber en startdose pa
5 mg vurderes. Avhengig av effekt og toleranse kan dosen gkes til 10 mg og 20 mg.

Pediatrisk populasjon
Vivanza er ikke indisert hos personer under 18 ar. Det er ingen relevant indikasjon for bruk av
Vivanza hos barn.

Bruk hos pasienter som bruker andre legemidler
Samtidig bruk av CYP 3A4-hemmere @
Brukt sammen med CYP 3A4-hemmere som erytromycin eller Klaritromycin, bar varden@n

ikke overstige 5 mg (se pkt. 4.5). @

Administrasjonsméte

Til oral bruk. \@
*
4.3 Kontraindikasjoner &

Overfglsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestof@h%et opp i pkt. 6.1.
n

Samtidig bruk av vardenafil og nitrater eller NO-donorer (sQ
kontraindisert (se pkt. 4.5 0og 5.1). \

tt) i enhver form er

Vivanza er kontraindisert hos pasienter som har mi
iskemisk fremre optikusnevropati (NAION), uavh
tidligere bruk av fosfodiesterase 5 (PDE5)-he

@t pa ett gye pa grunn av non-arterittisk
i om denne hendelsen var forbundet med

ler ikke (se pkt. 4.4).

Legemidler til behandling av erektil dysfu gr generelt ikke brukes av menn der seksuell
aktivitet ikke anbefales (f. eks pasienter vorlig kardiovaskuleer sykdom som ustabil angina
pectoris eller alvorlig hjertesvikt [N Heart Association 111 eller IV]).

Vardenafils sikkerhet er ikke un
kontraindisert inntil ytterli
- alvorlig leversvikt Pugh C),

- sluttstadium awgyresykdom som krever dialyse,

- hypotensj I kk <90/50 mmHg),

- nylig gj %t slag eller hjerteinfarkt (i siste 6 maneder),

- ustabi og kjente arvelige degenerative retinasykdommer som retinitis pigmentosa.

kt i falgende pasientundergrupper og bruk er derfor
ormasjon er tilgjengelig:

Samti ’5@. istrering av vardenafil og de potente CYP 3A4-hemmerene ketokonazol og itrakonazol
(il Bgal beuk) er kontraindisert hos menn eldre enn 75 ar.

Samtidig administrering av vardenafil og HIV-proteasehemmere som ritonavir og indinavir er
kontraindisert, fordi de er svart potente hemmere av CYP 3A4 (se pkt. 4.5).

Samtidig administrering av PDE5-hemmere, inkludert vardenafil, og guanylatsyklasestimulatorer som
riociguat, er kontraindisert, fordi det potensielt kan fare til symptomatisk hypotensjon (se pkt. 4.5).

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

En medisinsk historikk og fysisk undersgkelse bar utfgres for a diagnostisere erektil dysfunksjon og
bestemme potensielle underliggende arsaker, far farmakologisk behandling vurderes.



For behandling av erektil dysfunksjon igangsettes, bar leger vurdere sine pasienters kardiovaskulare
status, fordi det finnes en viss hjerterisiko forbundet med seksuell aktivitet (se pkt. 4.3). Vardenafil har
vasodilatoriske egenskaper, som gir lett og forbigaende blodtrykksfall (se pkt. 5.1). Pasienter med
venstreventrikuler utstrammingsobstruksjon, f.eks. aortastenose og idiopatisk hypertrofisk subaortisk
stenose, kan vare fglsomme overfor virkningen av vasodilatorer, inkludert type 5
fosfodiesterasehemmere.

Alvorlige kardiovaskulare hendelser, inkludert plutselig ded, takykardi, hjerteinfarkt, ventrikulaer
takyarytmi, angina pectoris og cerebrovaskulaer sykdom (inkludert transitorisk iskemisk anfall og
cerebral blgdning), er rapportert i tidsmessig sammenheng med bruk av vardenafil. Hos de fleste
pasientene der slike hendelser oppsto, ble det ogsa rapportert om underliggende risikofaktorer. Det i
midlertidig ikke mulig & endelig bekrefte om disse hendelsene er direkte relatert til disse
risikofaktorene, til vardenafil, til seksuell aktivitet eller til en kombinasjon av disse eller andre
faktorer. @

Legemidler til behandling av erektil dysfunksjon bgr brukes med forsiktighet hos pasie %
anatomiske deformasjoner av penis (knekkdannelse, kaverngs fibrose eller Peyroni dgm) eller
hos pasienter med lidelser som kan predisponere dem for priapisme (som sigdcell % multippelt
myelom eller leukemi). @

*
Sikkerhet og effekt av kombinasjoner av Vivanza filmdrasjerte tabletter %naﬁl smeltetabletter
eller andre behandlinger for erektil dysfunksjon er ikke undersakt. Sli%gbmasjoner anbefales
derfor ikke.

Toleranse for maksimal dose pd 20 mg kan vzre lavere hos,eldfe Pasiefiter (>65 ar) (se pkt. 4.2 og

4.8). A\
_@(

Samtidig bruk av alfablokkere

Samtidig bruk av alfablokkere og vardenafil kan f
fordi begge er vasodilatorer. Samtidig behandhiy vardenafil skal bare startes hvis pasienten er
stabilisert pa sin alfablokkerbehandling. Hos @ er som er stabile pa alfablokkerbehandling, bar
vardenafilbehandling startes med laveste afiefatte startdose pa 5 mg filmdrasjerte tabletter. Vardenafil
kan gis nar som helst med tamsulosin.eller'aed alfuzosin. Med andre alfablokkere bgr en
tidsseparasjon av dosene vurderes n3 nafil forskrives samtidig (se pkt. 4.5). Hos pasienter som
allerede tar en optimalisert dose 3 denafil, bgr alfablokkerbehandling startes med laveste dose.
Trinnvis gkning av alfablokke kan veere forbundet med ytterligere blodtrykkssenking hos
pasienter som tar vardenafi

mptomatisk hypotensjon hos noen pasienter

Samtidig bruk av CYm- mmere
Samtidig bruk-av il og potente CYP 3A4-hemmere som itrakonazol og ketokonazol (til oral
bruk) ber unr:% oppnas svert hgye plasmakonsentrasjoner av vardenafil hvis legemidlene
kombineres 500 4.3).

Dosej &qp vardenafil kan veere ngdvendig ved samtidig bruk av moderate CYP 3A4-hemmere
sonerytromycin og klaritromycin (se pkt. 4.5 og 4.2).

Samtidig inntak av grapefrukt eller grapefruktjuice forventes & gke plasmakonsentrasjonen av
vardenafil. Kombinasjonen bgr unngas (se pkt. 4.5).

Effekt pa QTc-intervall

Enkeltdoser pa 10 mg og 80 mg vardenafil gitt peroralt er vist a forlenge QTc-intervallet med
gjennomsnittlig henholdsvis 8 msek og 10 msek. Enkeltdoser pa 10 mg vardenafil gitt samtidig med
400 mg gatifloksacin, et virkestoff med lignende QT-effekt, viste en additiv QTc-effekt pa 4 msek
sammenlignet med hvert av virkestoffene alene. Den kliniske betydningen av disse QT-endringene er
ukjent (se pkt. 5.1).

Den kliniske relevansen av dette funnet er ukjent og kan ikke generaliseres for alle pasienter under alle
omstendigheter, da det vil avhenge av individuelle risikofaktorer og pavirkelighet som kan vaere



tilstede til enhver tid hos enhver pasient. Legemidler som kan forlenge QTc-intervallet, inklusive
vardenafil, bar helst unngas hos pasienter med relevante risikofaktorer, for eksempel hypokalemi,
medfgdt QT-forlengelse, samtidig administrering av antiarytmika i klasse 1A (f.eks. kinidin,
prokainamid) eller klasse 111 (f.eks. amiodaron, sotalol).

Effekt pa syn

Synsforstyrrelser og tilfeller av non-arterittisk iskemisk fremre optikusnevropati (NAION) er
rapportert i forbindelse med inntak av Vivanza og andre PDE5-hemmere. .Analyser av
observasjonsdata indikerer gkt risiko for akutt NAION hos menn med erektil dysfunksjon etter
eksponering av PDE5-hemmere som vardenafil, tadalafil og sildenafil (se pkt. 4.8). Siden dette kan
veere relevant for alle pasienter som eksponeres for vardenafil bgr pasienten rades til & slutte a ta
Vivanza og kontakte lege umiddelbart dersom synsforstyrrelser plutselig skulle oppsta (se pkt. 4.3).

Effekt pa blodning

Undersgkelser in vitro med humane blodplater antyder at vardenafil ikke har noen anti-aggr nde
virkning alene, men ved hgye (superterapeutiske) konsentrasjoner forsterker vardenafil -
aggregerende effekt av nitrogenoksid-donoren natriumnitroprussid. Hos menneske ardenafil
ingen virkning pa blgdningstiden alene eller i kombinasjon med acetylsallsylsyr 4.5). Det
foreligger ikke sikkerhetsinformasjon om administrering av vardenafil til pasi %
blgdningsforstyrrelser eller aktivt magesar. Vardenafil bgr derfor bare gls $I S

ngye nytte-risikovurdering.

lentene etter en

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for |2§@0n

Effekt av andre legemidler pa vardenafil

In vitro-studier
Vardenafil metaboliseres hovedsakelig av leverenzymer Y(gyt krom P450 (CYP) isoform 3A4, til en
viss grad ogsa via CYP 3A5 og CYP 2C-isof0rmen(@vere av disse isoenzymene reduserer derfor

vardenafilclearance. ?

In vivo-studier

Samtidig administrering av vardenafil (10 drasjerte tabletter) og en potent CYP 3A4-hemmer,
HIV-proteasehemmeren indinavir (8 ganger daglig), resulterte i en 16-dobling av vardenafil
AUC og en 7-dobling av vardenafil &m ter 24 timer hadde vardenafils plasmaverdier gatt ned til
ca. 4 % av den maksimale plasm ﬁ for vardenafil (Cmax)-

13 ganger gkning av vard Cmax 0g en 49 ganger gkning av vardenafil AUCq.»4. Interaksjonen er
en folge av at hepatl tabolisme av vardenafil blokkeres av ritonavir, en sveert potent CYP 3A4-

hemmer, som% r CYP 2C9. Ritonavir forlenget halveringstiden for vardenafil signifikant til

Samtidig administrering a@@naﬁl 5 mg og ritonavir (600 mg to ganger daglig) resulterte i en

25,7 timer (s

Samtidi rering av ketokonazol (200 mg), en potent CYP 3A4-hemmer, og vardenafil (5 mg)
mecﬁ obling av vardenafil AUC og en 4-dobling av vardenafil Ciax (Se pkt. 4.4).

Selv ondet ikke er gjort spesielle |nterakSJonsstud|er kan samtidig bruk av andre potente CYP 3A4-
hemmere (som itrakonazol) forventes & gi plasmaverdier for vardenafil som kan sammenlignes med
dem som ble forarsaket av ketokonazol. Samtidig bruk av vardenafil med potente CYP 3A4-hemmere
som itrakonazol og ketokonazol (oral bruk) bgr unngas (se pkt. 4.3 og 4.4). Hos menn eldre enn 75 ar
er samtidig bruk av vardenafil og itrakonazol eller ketokonazol kontraindisert (se pkt. 4.3).

Samtidig administrering av erytromycin (500 mg tre ganger daglig), en CYP 3A4-hemmer, og
vardenafil (5 mg) medfarte en 4-dobling av vardenafil AUC og en 3-dobling av Cmax. Selv om det ikke
er gjort en spesifikk interaksjonsstudie, kan samtidig administrering av klaritromycin forventes a gi
lignende effekter pa vardenafils AUC og Cmax. Ved bruk i kombinasjon med en moderat CYP 3A4-
hemmer som erytromycin eller klaritromycin, kan det vaere ngdvendig a justere vardenafildosen (se
pkt. 4.2 og pkt. 4.4). Cimetidin (400 mg to ganger daglig), en uspesifikk cytokrom P450-hemmer,



hadde ingen virkning pa vardenafil AUC og Cmax Ved samtidig administrering av vardenafil (20 mg) til
friske frivillige.

Grapefruktjuice som er en svak hemmer av CYP 3A4 metabolisme i tarmvegg, kan gi moderat gkning
av vardenafils plasmanivaer (se pkt. 4.4).

Vardenafils farmakokinetikk (20 mg) ble ikke pavirket av samtidig administrering av H2-antagonisten
ranitidin (150 mg to ganger daglig), digoksin, warfarin, glibenklamid, alkohol (gjennomsnittlig
maksimal blodkonsentrasjon pa 73 mg/dl) eller enkeltdoser av antacida
(magnesiumhydroksid/aluminiumhydroksid).

Selv om spesielle interaksjonsstudier ikke ble gjennomfmt for alle legemidler, viste
populasjonsfarmakokinetiske analyser ingen virkning pa vardenafils farmakokinetikk ved samtl
administrering av fglgende legemidler: acetylsalisylsyre, ACE-hemmere, betablokkere, svak

CYP 3A4-hemmere, diuretika og legemidler til behandling av diabetes (sulfonylurea og %nn)

Effekt av vardenafil pa andre legemidler
Det foreligger ikke data om interaksjon med vardenafil og uspesifikke fosfodieas ;? mmere som

teofyllin og dipyridamol.

In vivo-studier

Det ble ikke sett forsterkning av den blodtrykkssenkende effekten av alt nitroglycerin

(0,4 mg) nar vardenafil (10 mg) ble gitt med varierende tidsinterva | 24 timer) for
nitroglycerindosen i en studie med 18 friske, frivillige menn. Vard% 20 mg filmdrasjerte tabletter
forsterket den blodtrykkssenkende effekten av sublingualt pit g (0,4 mg) tatt 1 og 4 timer
etter vardenafil administrering til friske middelaldrende p Ingen virkning pa blodtrykk ble sett
nar nitroglycerin ble tatt 24 timer etter admlnlstrerlng eltdose vardenafil 20 mg filmdrasjerte
tabletter. Det er imidlertid ingen informasjon om v S mullge forsterkning av nitraters
hypotensive virkning hos pasienter og samtidig br for kontraindisert (se pkt. 4.3).

Nicorandil er en blandlng av kallumkanalaktl g nitrat. P4 grunn av nitratkomponenten har
nicorandil potensial til & gi alvorlige mter med vardenafil.

Fordi alfablokker monoterapi kan fopa betydellg senking av blodtrykk, spesielt postural
hypotensjon og synkope, ble integaksjonsstudier med vardenafil utfert. Etter forsert titrering av
alfablokkerne tamsulosin eller tér@z@sin til hgye doser i to interaksjonsstudier med friske
normotensive frivillige, bleaypdtensjon (i noen tilfeller symptomatisk) rapportert hos et signifikant
antall forsgkspersoner ettéhsamtidig administrasjon av vardenafil. Blant forsgkspersoner behandlet
med terazosin, ble h tensjon observert hyppigere nar vardenafil og terazosin ble gitt samtidig enn
nar doserlnge@ ed et intervall pa 6 timer.

Ut fra result mterakSJonsstudler utfgrt med vardenafil hos pasienter med benign

prostata@l (BPH) pa stabil tamsulosin-, terazosin- eller alfuzosinbehandling:

o @vardenaﬁl (filmdrasjerte tabletter) ble gitt i doser pa 5, 10 eller 20 mg pé bakgrunn av stabil

andling med tamsulosin, var det ingen symptomatisk blodtrykksreduksjon, selv om 3/21
tamsulosinbehandlede forsgkspersoner viste forbigaende staende systolisk blodtrykk under
85 mmHg.

o Nar vardenafil 5 mg (filmdrasjerte tabletter) ble gitt samtidig med terazosin 5 eller 10 mg, fikk
én av 21 pasienter symptomatisk postural hypotensjon. Hypotensjon ble ikke observert nar
vardenafil 5 mg og terazosin ble gitt med 6 timers intervall.

o Nar vardenafil (filmdrasjerte tabletter) ble gitt i doser pa 5 eller 10 mg pa bakgrunn av stabil

behandling med alfuzosin, sammenlignet med placebo, var det ingen symptomatisk
blodtrykksreduksjon.

Samtidig behandling ber derfor bare startes hvis pasienten er stabil pa sin alfablokkerbehandling. Hos
pasienter som er stabile pa alfablokkerbehandling, ber vardenafilbehandling startes med laveste
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anbefalte startdose pa 5 mg. Vivanza kan gis nar som helst med tamsulosin eller med alfuzosin. Med
andre alfablokkere bgr en tidsseparasjon av doseringen vurderes nar vardenafil forskrives samtidig (se
pkt. 4.4).

Ingen signifikante interaksjoner ble sett da warfarin (25 mg), som metaboliseres av CYP 2C9, eller
digoksin (0,375 mg) ble gitt samtidig med vardenafil (20 mg filmdrasjerte tabletter). Den relative
biotilgjengeligheten av glibenklamid (3,5 mg) ble ikke pavirket ved samtidig administrering med
vardenafil (20 mg). | en spesifikk studie ble vardenafil (20 mg) gitt samtidig med depotformulering av
nifedipin (30 eller 60 mg) til hypertensive pasienter. Der ble det en ytterligere reduksjon av systolisk
blodtrykk pa 6 mmHg og diastolisk blodtrykk pa 5 mmHg malt liggende, samt en gkning i
hjertefrekvens pa 4 slag per minutt.

Nar vardenafil (20 mg filmdrasjerte tabletter) og alkohol (gjennomsnittlig maksimal
blodkonsentrasjon pa 73 mg/dl) ble tatt samtidig, forsterket ikke vardenafil alkoholens virkni g@}
blodtrykk og hjertefrekvens, og vardenafils farmakokinetikk ble ikke endret. é

Vardenafil (10 mg) forsterket ikke gkningen i blgdningstid forarsaket av acetylsali*:@l x 81 mg).

Riociguat Q

Prekliniske studier viste en additiv systemisk blodtrykkssenkende effekt da% emmere ble
kombinert med riociguat. I kliniske studier er det vist at riociguat forste@ ypotensive effekten
av PDE5-hemmere. Gunstige kliniske effekter av kombinasjonen ble ikke Mist i studiepopulasjonen.
Samtidig bruk av riociguat og PDE5-hemmere, inkludert vardenafi %traindisert (se pkt. 4.3).

4.6 Fertilitet, graviditet og amming . Q

Vivanza skal ikke brukes av kvinner. Det foreligger in }%r pa bruk under graviditet hos
kvinner. Det finnes ingen data vedrgrende fertilitet.@

4.7  Pavirkning av evnen til a kjgre bil o&maskiner

Det er ikke gjort undersgkelser vedrate @irkning pa evnen til & kjare bil og bruke maskiner.

Fordi svimmelhet og unormalt s &vaert sett i kliniske studier med vardenafil, bgr pasienter kjenne
til sin reaksjon pa Vivanza for er bil eller bruker maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag a\ s sesalsprofilen

Bivirkninger M@[ portert ved bruk av Vivanza filmdrasjerte tabletter eller 10 mg smeltetabletter i

Kliniske studie ort sett forbigaende og milde til moderate. Hodepine er den hyppigst rapporterte
bivirkni orekom hos >10 % av pasientene.

Biviwkninger i tabellform

Bivirkninger er angitt i henhold til MedDRAs frekvenskonvensjon: Svart vanlige

(>1/10), vanlige (>1/100 til <1/10), mindre vanlige (>1/1000 til <1/100), sjeldne (>1/10 000 til
<1/1000) og ikke kjent (kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data).

Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert etter synkende alvorlighetsgrad.



Folgende bivirkninger er rapportert:

Organklasse Sveert Vanlige Mindre vanlige Sjeldne Ikke kjent
vanlige (>1/100 til | (=1/1000 til (=1/10 000 til (kan ikke
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) anslas ut ifra
tilgjengelige
data)
Infeksigse og Konjunktivitt
parasittere
sykdommer
Forstyrrelser i Allergisk gdem Allergisk
immunsystemet 0g angiogdem reaksjon
Psykiatriske lidelser Sgvnforstyrrelser | Angst ~
Nevrologiske Hodepine | Svimmelhet | Somnolens Synkope Wal
sykdommer Parestesi og Krampeanfall dning
dysestesi Amnesi \
Transitori
|skem|s
@yesykdommer Synsforstyrrelser leert | Non-arterittisk
Okuleer hyperemi iskemisk
Endret fargesyn fremre
@yesmerte og cﬂvprodukqon optikus-
-ubehag nevropati
Lysoverfﬂlsor% Syns-
. (\ forstyrrelser
Sykdommer i gre og Tinnit \\ Plutselig
labyrint Vedi devhet
Hjertesykdommer ank Myokardinfarkt | Plutselig ded
C» ardi Ventrikuleere
A? takyarytmier
Angina pectoris
Karsykdommer de@v Hypotensjon
N L Hypertensjon
Sykdommer i tetthet | Dyspné Epistaksis
respirasjonsorganer, Tette bihuler
thorax og
mediastinum
Gastrointestinale v Dyspepsi Gastrogsofageal
sykdommer reflukssykdom
'\’ Gastritt
0 Gastrointestinal
og abdominal
& smerte
Diaré
0 Oppkast
Kvalme
Munnterrhet
Sykdommer i lever Dkte Dkt
og galleveier transaminaser gammaglutamyl-
transferase
Hud- og underhuds- Erytem Fotosensitivitets-
sykdommer Utslett reaksjon




Organklasse Sveert Vanlige Mindre vanlige Sjeldne Ikke kjent
vanlige (=1/100 til | (=1/1000 til (=1/10 000 til (kan ikke
(>1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) anslas ut ifra
tilgjengelige
data)

Sykdommer i Ryggsmerter
muskler, bindevev @kt kreatin-
og skjelett fosfokinase

Myalgi

@kt muskeltonus

0g kramper
Sykdommer i nyre Hematuri
0g urinveier ~
Lidelser i @kt ereksjon Priapisme égiLplodning
kjgnnsorganer og \%nato-
brystsykdommer P ermi
Generelle lidelser og Uvelhet BrystsmeK;(/
reaksjoner pa
administrasjons- @
stedet 0&
Beskrivelse av utvalgte bivirkninger &’
Penil blgdning, hematospermi og hematuri er rapportert i kliniske lep0g ved spontanrapportering
etter markedsfering for alle PDE5-hemmere, inkludert varden@

*

Eldre pasienter (>65 ar) hadde hgyere frekvens av hodepi oldsvis 16,2 % versus 11,8 %) og
svimmelhet (henholdsvis 3,7 % versus 0,7 %) enn yngr, ienter (<65 ar) ved en dose pa 20 mg
Vivanza filmdrasjerte tabletter. Vanligvis er inside ivirkninger (saerlig ”svimmelhet”) litt

hayere hos pasienter med tidligere hypertensjon. q

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter jenning av legemidlet er viktig. Det gjgr det mulig &
isiko
R,

overvake forholdet mellom nytte og legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. jores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Annex V. @

4.9 Overdosering

I studier med frivilligg ble enkeltdoser inntil og lik 80 mg vardenafil (filmdrasjerte tabletter) daglig
tolerert uten a(jet e alvorlige bivirkninger.

Ved admini &v vardenafil i hgyere doser og hyppigere enn anbefalt doseringsregime (40 mg
filmdra{%“tj tter 2 ganger daglig) ble det rapportert tilfeller av sterke ryggsmerter. Dette var ikke
for%

en muskel- eller nevrologisk toksisitet.
Ved overdosering, bgr standard symptomatisk behandling igangsettes ved behov. Renal dialyse
forventes ikke & gke clearance av vardenafil, fordi vardenafil har hgy binding til plasmaproteiner og
skilles ikke ut i seerlig grad i urin.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Urologika. Middel mot erektil dysfunksjon, ATC-kode: G04B E09.



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

Vardenafil er en oral behandling for bedring av erektil funksjon hos menn med erektil dysfunksjon.
Under naturlige forhold, dvs. ved seksuell stimulering, restitueres redusert erektil funksjon ved gkning
av blodtilstremningen til penis.

Penil ereksjon er en hemodynamisk prosess. Ved seksuell stimulering blir nitrogenoksid frigjort. Det
aktiverer enzymet guanylatsyklase og dette forarsaker et gket niva av syklisk guanosinmonofosfat
(cGMP) i corpus cavernosum. Dette fgrer igjen til avslapning av glatt muskulatur, som gir en gket
blodtilstramning til penis. cGMP-nivaet reguleres av syntesehastigheten via guanylatsyklase og
nedbrytningshastigheten via cGMP-hydrolyserende fosfodiesteraser (PDE).

Vardenafil er en potent og selektiv hemmer av den cGMP-spesifikke fosfodiesterase type 5 (PDES),
den viktigste PDE i humant corpus cavernosum. Vardenafil gker kraftig effekten av endogent
nitrogenoksid i corpus cavernosum ved a hemme PDES5. Nar nitrogenoksid frigjeres som falge
seksuell stimulering, fgrer vardenafils hemming av PDES til gkede cGMP verdier i corpus
cavernosum. Seksuell stimulering er derfor ngdvendig for at vardenafil skal gi gnsket ter
effekt.

fosfodiesteraser (>15 ganger i forhold til PDE6, >130 ganger i forhold til PD ganger i forhold
til PDE11 og >1000 ganger i forhold til PDE2, PDE3, PDE4, PDE?7, PDE&{R g PDE10).

In vitro-studier har vist at vardenafil er mer potent overfor PDES enn overfor and%%gme

I en penil plestysmografi (RigiScan)-studie, ga vardenafil 20 mg ereksg&om ble ansett

tilstrekkelig for gjennomfgring av samleie (60 % stivhet i RigiScan oen menn sa tidlig som
15 minutter etter dosering. Disse forsgkspersonenes samlede res a vardenafil ble statistisk
signifikant 25 minutter etter dosering, sammenlignet med pla X

Vardenafil forarsaker lett og forbigaende senkning av blod bet som i de fleste tilfeller ikke har
noen klinisk betydning. De gjennomsnittlige maksi t@ luksjoner av systolisk blodtrykk etter

20 mg og 40 mg vardenafil var -6,9 mmHg malt lj de, ved 20 mg og —4,3 mmHg ved 40 mg
vardenafil, sasmmenlignet med placebo. Disse e er i overensstemmelse med den
vasodilatoriske virkning av PDE5-hemmere es sannsynligvis gkte cGMP-nivaer i vaskulare
glatte muskelceller. Enkeltdoser og gjentamf ing av vardenafil inntil 40 mg medfgrte ingen klinisk
relevante endringer i EKG hos normale, ffrividfige menn.

En enkeltdose, dobbelblind, cros grandomisert studie med 59 friske menn sammenlignet
virkningen pa QT-intervallet v@enaﬁl (10 mg og 80 mg), sildenafil (50 mg og 400 mg) og
placebo. Moxifloxacin (40 e inkludert som en aktiv intern kontroll. Virkninger pa QT-
intervallet ble malt én tim&gttér dosering (gjennomsnittlig tmax for vardenafil). Hovedformalet med
denne studien var a utelukke'en virkning starre enn 10 msek (dvs a demonstrere manglende effekt) av
en oral enkel S% g vardenafil pa QTc-intervallet sammenlignet med placebo, malt som
endring i Fri% reksjonsformel (QTcF=QT/RR1/3) fra utgangsverdi til verdi 1 time etter
dosering. Vasde esultatene viste en gkning i QTc (Fridericia) pa 8 msek (90 % KI: 6-9) og

10 mse : 8-11) ved doser pa 10 mg og 80 mg sammenlignet med placebo, og en gkning i
QTci k&;e 90 % KI: 3-6) og 6 msek (90 % KI: 4-7) ved 10 og 80 mg doser sammenlignet med
pla@\ time etter dosering. Ved tmax vVar bare den gjennomsnittlige endringen i QTcF for

vardenafil 80 mg utenfor den fastsatte grensen i studien (gjennomsnitt 10 msek, 90 % K1 (8-11). Nar
den individuelle korreksjonsformelen ble benyttet, var ingen av verdiene utenfor grensen.

I en egen studie gjennomfart etter markedsfgring, med 44 friske frivillige personer, ble enkeltdoser pa
10 mg vardenafil eller 50 mg sildenafil gitt samtidig med 400 mg gatifloksacin, et legemiddel med
lignende QT-effekt. Bade vardenafil og sildenafil viste en gkning i Fridericia QTc-effekt pa 4 msek
(vardenafil) og 5 msek (sildenafil) sammenlignet med hvert av legemidlene alene. Den faktiske
betydningen av disse QT-endringene er ukjent.

Ytterligere informasjon om kliniske studier med vardenafil 10 mg smeltetabletter
Effekt og sikkerhet av vardenafil 10 mg smeltetabletter er vist i to ulike studier i en bredt sammensatt
gruppe av 701 randomiserte pasienter med erektil dysfunksjon som fikk behandling i inntil 12 uker.
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Fordelingen av pasienter i de forhandsdefinerte undergruppene var eldre pasienter (51 %), pasienter
med diabetes mellitus i anamnesen (29 %), dyslipidemi (39 %) og hypertensjon (40 %).

| samlede data fra de to studiene med vardenafil 10 mg smeltetabletter var score for IIEF-EF-domene
signifikant hgyere med vardenafil 10 mg smeltetabletter enn med placebo.

71 % av de seksuelle forsgkene som ble gjort i de kliniske studiene resulterte i tilstrekkelig ereksjon til
samleie sammenlignet med 44 % av forsgkene i placebogruppen. Disse resultatene reflekteres ogsa i
undergruppene der tilstrekkelig ereksjon til samleie ble oppnadd hos 65 % av de eldre, 63 % av
pasientene med diabetes mellitus i anamnesen, 66 % av pasientene med dyslipidemi i anamnesen og
70 % av de med hypertensjon.

Ca. 63 % av alle rapporterte seksuelle forsgk med vardenafil 10 mg smeltetabletter var vellykke
med hensyn til opprettholdelse av ereksjon sammenlignet med ca. 26 % av alle seksuelle fors
placebogruppen. | de forhandsdefinerte undergruppene var 57 % (eldre pasienter), 56 % {pa er
med diabetes mellitus i anamnesen), 59 % (pasienter med dyslipidemi i anamnesen) og

(pasienter med hypertensjon i anamnesen) av alle rapporterte seksuelle forsgk med il 10 mg
smeltetabletter vellykkede med hensyn til opprettholdelse av ereksjon. %{,

Ytterligere informasjon om kliniske studier .\
| kliniske studier ble vardenafil administrert til flere enn 17 000 menn i M 8-89 &r med erektil
asienter ble behandlet

dysfunksjon (ED), hvorav mange hadde flere tilleggssykdommer. Ove
med vardenafil i seks maneder eller lenger. Av disse er 900 pasienti dlet i ett ar eller lenger.

Falgende pasientgrupper var representert: Eldre (22 %), pasie edsypertensjon (35 %), diabetes
mellitus (29 %), iskemisk hjertesykdom og andre kardiova sykdommer (7 %), kroniske
lungesykdommer (5 %), hyperlipidemi (22 %), depresjg %), radikal prostatektomi (9 %). De
falgende grupper var ikke godt representert i kliniske s@r: Eldre (>75 ar, 2,4 %), og pasienter med
visse kardiovaskulzre forhold (se pkt. 4.3). Ingen iske studier er utfgrt ved CNS-lidelser (bortsett
fra ryggmargsskade), hos pasienter med alvorlig Ayf@ eller leversvikt, bekkenoperasjon (bortsett fra
nervesparende prostatektomi) eller bekkenska a er bekkenstralebehandling og nedsatt seksualdrift
eller penile anatomiske misdannelser. @

I de pivotale studiene ga behandlin rdenafil (filmdrasjerte tabletter) gjennomgaende en
forbedring av erektil funksjon sa lignet med placebo. Hos et lite antall pasienter som prgvde a
gjennomfgre samleie i inntil fi @m timer etter dosering var vellykket gjennomfgring og
opprettholdt ereksjon konsekvent starre enn placebo.

| studier med faste dgirnéﬁl drasjerte tabletter) i en bredt sammensatt gruppe av menn med erektil
dysfunksjon, 6 (5 mg), 76 % (10 mg) og 80 % (20 mg) av pasientene som oppnadde
tilstrekkelig e% il samleie (SEP 2) sammenlignet med 49 % pa placebo i lgpet av en tre
maneders stugi de. Evnen til & opprettholde ereksjon (SEP 3) hos denne brede ED-populasjonen
ble angi%% (5 mg), 63 % (10 mg) og 65 % (20 mg) sammenlignet med 29 % for placebo.

I sah@data fra de viktigste effektstudiene, var fordelingen av pasienter pa vardenafil som oppnadde
tilstreKk€lig ereksjon til samleie som falger: Psykogen erektil dysfunksjon (77-87 %), blandet erektil
dysfunksjon (69-83 %), organisk erektil dysfunksjon (64-75 %), eldre (52—75 %), iskemisk
hjertesykdom (70-73 %), hyperlipidemi (62-73 %), kronisk lungesykdom (74-78 %), depresjon (59—
69 %) og pasienter pa samtidig behandling med antihypertensiva (62—73 %).

I en klinisk studie med pasienter med diabetes mellitus, forbedret vardenafil signifikant score for
erektil funksjonsdomene, evnen til & oppna og beholde en ereksjon lenge nok for gjennomfaring av
samleie og penil stivhet, i doser pa 10 mg og 20 mg sammenlignet med placebo. Responsratene for
evnen til 3 oppna og opprettholde ereksjon var 61 % og 49 % for 10 mg og 64 % og 54 % for 20 mg
vardenafil, sammenlignet med 36 % og 23 % for placebo, for de pasienter som gjennomfarte tre
maneders behandling.
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I en Klinisk studie med prostatektomerte pasienter, forbedret vardenafil signifikant score for erektil
funksjonsdomene, evnen til & oppna og beholde en ereksjon lenge nok for gjennomfaring av samleie
og penil stivhet, i doser pa 10 mg og 20 mg sammenlignet med placebo. Responsratene for evnen til &
oppna og opprettholde ereksjon var 47 % og 37 % for 10 mg og 48 % og 34 % for 20 mg vardenafil,
sammenlignet med 22 % og 10 % for placebo, for de pasienter som gjennomfgrte 3 maneders
behandling.

I en klinisk studie med fleksibel dosering hos pasienter med ryggmargsskade viste vardenafil
signifikant forbedret score for erektil funksjonsdomene, evnen til & oppna og beholde en ereksjon
lenge nok for gjennomfaring av samleie og penil stivhet sammenlignet med placebo. Antall pasienter
som returnerte til normal score for erektil funksjonsdomene (>26) var 53 % for vardenafil
sammenlignet med 9 % for placebo. For pasienter som gjennomfarte tre maneders behandling var
responsratene for evnen til a oppna og beholde en ereksjon 76 % og 59 % for vardenafil sammenlignet
med 41 % og 22 % for placebo. Forskjellene var klinisk og statistisk signifikante (p<0,001). @

Sikkerhet og effekt av vardenafil ble opprettholdt i langtidsstudier. a

Pediatrisk populasjon
Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) har git fra forpliktelsen
til & presentere resultater fra studier i alle undergrupper av den pedlatrlskep nen ved
behandling av erektil dysfunksjon (se pkt. 4.2 for informasjon om pedla&

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Bioekvivalensstudier har vist at vardenafil 10 mg smeltetable D bioekvivalent med vardenafil
10 mg filmdrasjerte tabletter. Legemiddelformen smeltetab, derfor ikke brukes som en
ekvivalent til vardenafil 10 mg filmdrasjerte tabletter. S

Absorpsjon ‘\
I vardenafil filmdrasjerte tabletter absorberes r%n hurtig med maksimale observerte
plasmakonsentrasjoner hos noen menn allere inutter etter oral administrering. | 90 % av

tilfellene ble imidlertid maksimale plasm rasjoner oppnadd i lgpet av 30 til 120 minutter
(median 60 minutter) etter oral fastende g. Den gjennomsnittlige absolutte biotilgjengeligheten
er 15%. Etter oral dosering med var %I‘Bker AUC og Cmax Nesten proporsjonalt i det anbefalte
doseomradet (5-20 mg).

absorpslonshastlgheten retiusert, med en gkning i median tmax pa 1 time og en gjennomsnittlig
reduksjon i Cmax pa %. Vardenafil AUC pavirkes ikke. Etter et maltid med 30 % fett er
absorpSJonsg het for vardenafil (tmax, Cmax 09 AUC) uendret sammenlignet med fastende
forhold.

Hvis vardenafil filmdrasj & er tas med maltid med hgyt fettinnhold (med 57 % fett), er

Varden @eres raskt etter administrering av Vivanza 10 mg smeltetabletter uten vann. Median
tid til % fra 45 til 90 minutter og er lik eller litt forsinket (med 8 til 45 minutter)

Wﬁnet med filmdrasjerte tabletter. Gjennomsnittlig AUC for vardenafil gkte med 21 til 29 %
(mldd drende og eldre pasienter med erektil dysfunksjon) eller 44 % (unge, friske personer) med
10 mg smeltetabletter sammenlignet med filmdrasjerte tabletter, pa grunn av lokal absorpsjon av en
mindre mengde legemiddel i munnhulen. Det var ingen entydig forskjell i gjennomsnittlig Cmax
mellom smeltetabletter og filmdrasjerte tabletter.

Hos personer som tok vardenafil 10 mg smeltetabletter med et maltid med hgyt fettinnhold ble det
ikke sett effekt pa AUC eller tmax for vardenafil, mens Cmax ble redusert med 35 % etter inntak av
maltidet. Pa grunnlag av disse resultatene kan vardenafil 10 mg smeltetabletter tas med eller uten mat.

Dersom vardenafil 10 mg smeltetabletter tas med vann reduseres AUC med 29 %, Crax forblir uendret

0g median tmax forkortes med 60 minutter sammenlignet med inntak uten vann. Vardenafil 10 mg
smeltetabletter ma tas uten veeske.
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Distribusjon
Det gjennomsnittlige steady state distribusjonsvolumet for vardenafil er pa 208 liter, noe som

indikerer fordeling til vev.

Vardenafil og dens sirkulerende hovedmetabolitt (M1) bindes i stor grad til plasmaprotein (ca. 95 %
bade for vardenafil og M1). For bade vardenafil og M1 er proteinbinding uavhengig av
totalkonsentrasjonen av legemidlet.

Basert pa malinger av vardenafil i seed hos friske personer 90 minutter etter dosering, vil det ikke
gjenfinnes mer enn 0,00012 % av gitt dose i s&d hos pasienter.

Biotransformation
Vardenafil i filmdrasjerte tabletter metaboliseres hovedsakelig i lever via cytokrom P450 (CYP
isoform 3A4, men ogsa til en viss grad via CYP 3A5 og CYP 2C-isoformene.

Hos mennesker er den sirkulerende hovedmetabolitten (M1) et resultat av deetylermg a afil og
gjennomgar en videre metabolisering med eliminasjonshalveringstid i plasma pa c @/
finnes dels i form av glukuronid i den systemiske sirkulasjonen. M1-metabolitten
ﬁé}ls for
i et effekttilskudd

fosfodiesterase selekt|V|tetsprof|I som svarer til den for vardenafil og en in vi
fosfodiesterase type 5 pa ca. 28 % sammenlignet med vardenafil, noe som;e

pa ca. 7 %.

Gjennomsnittlig terminal halveringstid av vardenafil hos pasienter Vlvanza 10 mg
smeltetabletter er 4-6 timer. Halveringstid til metabolitten M1 er timer, tilsvarende
modersubstansen. ,

Eliminasjon

Den totale clearance for vardenafil er 56 liter/tim glr en terminal halveringstid pa ca. 4—
5 timer. Etter oral administrering utskilles varden etabolltter hovedsakelig i feces (ca. 91—
95 % av gitt dose) og i mindre grad i urin (ca Vv gitt dose).

Farmakokinetikk for spesielle pasmntqrup@

Eldre

Leverclearance av vardenafil hos el e frivillige (65 ar og eldre) var redusert sasmmenlignet med
yngre friske frivillige (18-45 ar) ﬁnomsnlttllg hadde eldre menn som tar vardenafil filmdrasjerte
tabletter en 52 % hgyere varden UC, og en 34 % hgyere Cnax €nn yngre menn (se pkt. 4.2).

AUC og Cax for vardena eldre pasienter (65 ar og eldre) som tar vardenafil smeltetabletter var
gkt med henholdsw t|| 39 % og 16 til 21 %, sammenlignet med pasienter i alderen 45 ar og yngre.

Vardenafil bl k\gw ulert i plasma hos pasienter i alderen 45 ar og yngre, eller 65 ar og eldre
etter administ ardenafil 10 mg smeltetabletter én gang daglig i 10 dager.

Reduser %spn
Hos fr lett til moderat redusert nyrefunksjon (kreatininclearance 30-80 ml/minutt), var
var@ farmakokinetikk tilsvarende den for kontrollgruppen med normal nyrefunksjon. Hos
frivillig€”med alvorlig redusert nyrefunksjon (kreatininclearance (<30 ml/minutt) var gjennomsnittlig
AUC gkt med 21 % og gjennomsnittlig Crmax redusert med 23 %, sammenlignet med frivillige uten
redusert nyrefunksjon. Ingen statistisk signifikant korrelasjon ble sett mellom kreatininclearance og
vardenafileksponering (AUC og Cmax) (se pkt. 4.2). Vardenafils farmakokinetikk er ikke undersgkt hos
pasienter med dialysebehov (se pkt. 4.3).

Redusert leverfunksjon

Hos pasienter med lett til moderat redusert leverfunksjon (Child-Pugh A og B), ble clearance av
vardenafil redusert i forhold til graden av redusert leverfunksjon. Hos pasienter med lett redusert
leverfunksjon (Child-Pugh A), var gjennomsnittlig AUC 0g Cmax okt med henholdsvis 17 % og 22 %,
sammenlignet med friske kontrollpersoner. Hos pasienter med moderat redusert leverfunksjon (Child-
Pugh B), var gjennomsnittlig AUC og Cmax gkt med henholdsvis 160 % og 133 %, sammenlignet med
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friske kontrollpersoner (se pkt. 4.2). Vardenafils farmakokinetikk hos pasienter med alvorlig redusert
leverfunksjon (Child-Pugh C) er ikke undersgkt (se pkt. 4.3).

Ytterligere informasjon

Data fra in vitro-studier indikerer at effektene av vardenafil pa P-glykoproteinsubstrater som er mer
sensitive enn digoksin, ikke kan utelukkes. Dabigatraneteksilat er et eksempel pa et sveert sensitivt
intestinalt P-glykoproteinsubstrat.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data indikerer ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier av
sikkerhetsfarmakologi, toksisitetstester ved gjentatt dosering, gentoksisitet, karsinogenitet eller

reproduksjonstoksisitet. @
6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER Q\a
6.1 Hijelpestoffer
Tablettkjerne: .\
Krysspovidon
Magnesiumstearat K/
Cellulose, mikrokrystallinsk 6
Silika, kolloidal vannfri Q

*
Filmdrasjering: (\Q

Makrogol 400

Hypromellose

Titandioksid (E 171)

Jernoksid, gult (E 172) 6
Jernoksid, rgdt (E 172)

6.2  Uforlikeligheter \ | @

Ikke relevant. @(

6.3 Holdbarhet @

3ar. &
6.4 Oppbe% tingelser
Dette le rever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5®ballasje (type og innhold)

PP/aluminiumsfolie-blister i kartong med 2, 4, 8, 12 og 20 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.
6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ingen spesielle forholdsregler for destruksjon.
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7. INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)
EU/1/03/249/001-004, 013

EU/1/03/249/005-008, 014
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*
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O
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1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg smeltetabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver smeltetablett inneholder 10 mg vardenafil (som hydroklorid).

Hjelpestoffer:
7,96 mg sorbitol (E 420) og 1,80 mg aspartam (E 951) per smeltetablett.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.
3. LEGEMIDDELFORM &
Smeltetablett. @
Hvite, runde tabletter. .\\\

4. KLINISKE OPPLYSNINGER :

N\

*
Behandling av erektil dysfunksjon hos voksne menn. Er ﬂ? funksjon er manglende evne til &
oppna eller opprettholde en penil ereksjon tilstrekk({ ilfredsstillende seksuell aktivitet.

4.1 Indikasjoner

Seksuell stimulering er ngdvendig for at VivaEa ha effekt.

4.2 Dosering og administrasjonsméte@

Dosering *
Vivanza 10 mg smeltetablett er i ﬁoe vivalent med Vivanza 10 mg filmdrasjert tablett (se pkt.
5.1). Maksimal dose av Vivan tetabletter er 10 mg/dag.

Bruk hos voksne menn
Vivanza 10 mg smel@et r tas ved behov ca. 25 til 60 minutter for seksuell aktivitet.

Spesielle pop%f

Eldre (>65 ap

8N er ikke ngdvendig hos eldre pasienter. En gkning opp til maksimal dose av Vivanza
20 mg sjerte tabletter bgr imidlertid vurderes ngye og baseres pa individuell tolerabilitet (se

Redusert leverfunksjon
Vivanza 10 mg smeltetabletter er ikke indisert som startdose hos pasienter med lett redusert
leverfunksjon (Child-Pugh A).

Pasienter med lett redusert leverfunksjon bar starte behandlingen med Vivanza 5 mg filmdrasjerte
tabletter. Avhengig av effekt og tolerabilitet kan dosen gkes til Vivanza 10 mg og 20 mg filmdrasjerte
tabletter, eller Vivanza 10 mg smeltetabletter.

Den maksimale dosen som anbefales til pasienter med moderat redusert leverfunksjon (Child-Pugh B)
er Vivanza 10 mg, gitt som filmdrasjerte tabletter (se pkt. 5.2).
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Vivanza 10 mg smeltetabletter bar ikke brukes til pasienter med moderat redusert leverfunksjon
(Child-Pugh B) og alvorlig leversvikt (Child-Pugh C, se pkt. 4.3).

Redusert nyrefunksjon

Ingen dosejustering er ngdvendig hos pasienter med lett til moderat redusert nyrefunksjon.

Hos pasienter med sterkt redusert nyrefunksjon (kreatininclearance <30 ml/minutt), ber en startdose pa
Vivanza 5 mg filmdrasjerte tabletter vurderes. Avhengig av effekt og tolerabilitet, kan dosen gkes til
Vivanza 10 mg og 20 mg filmdrasjerte tabletter, eller Vivanza 10 mg smeltetabletter.

Vivanza smeltetabletter skal ikke brukes til pasienter med terminal nyresvikt (se pkt. 4.3).

Pediatrisk populasjon
Vivanza smeltetabletter er ikke indisert hos personer under 18 ar. Det er ingen relevant indikasjon for
bruk av Vivanza smeltetabletter hos barn og ungdom. @

Bruk hos pasienter som bruker andre legemidler 6
Samtidig bruk av moderate eller potente CYP 3A4-hemmere

Justering av vardenafildosen er ngdvendig dersom moderate eller potente CYP 3A4- re gis
samtidig (se pkt. 4.5).

Administrasjonsmate \\

Til oral bruk.
Smeltetabletten skal plasseres i munnen pa tunga, der den raskt blir o svelges. Vivanza
smeltetabletter ma tas uten veeske og umiddelbart etter at den er tat t listeret.

Vivanza smeltetabletter kan tas med eller uten mat.
4.3  Kontraindikasjoner
Overfglsomhet overfor virkestoffet eller overfor no @ﬁpestoffene listet opp i pkt. 6.1.

Samtidig bruk av vardenafil og nitrater eller @rer (som amylnitritt) i enhver form er
kontraindisert (se pkt. 4.5 og 5.1).

Vivanza er kontraindisert hos pasientgr §o r mistet synet pa ett gye pa grunn av non-arterittisk
iskemisk fremre optikusnevropati ( \gﬂj uavhengig av om denne hendelsen var forbundet med
tidligere bruk av fosfodiesterase @ E5)-hemmer eller ikke (se pkt. 4.4).

Legemidler til behandling dysfunksjon bgr generelt ikke brukes av menn der seksuell
aktivitet ikke anbefales (f&ks.pasienter med alvorlig kardiovaskuler sykdom som ustabil angina
pectoris eller alvorli Jertes ikt [New York Heart Association 11 eller 1V]).

Vardenafils si s%/ ikke undersgkt i falgende pasientundergrupper og bruk er derfor
kontramdlse tterligere informasjon er tilgjengelig:

- alva / svikt (Child-Pugh C),

-l A av nyresykdom som krever dialyse,

- %ensjon (blodtrykk <90/50 mmHg),

- gjennomgatt slag eller hjerteinfarkt (i siste 6 maneder),

- ustabil angina og kjente arvelige degenerative retinasykdommer som retinitis pigmentosa.

Samtidig administrering av vardenafil og de potente CYP 3A4-hemmerene ketokonazol og itrakonazol
(til oral bruk) er kontraindisert hos menn over 75 ar.

Samtidig administrering av vardenafil og HIV-proteasehemmere som ritonavir og indinavir er
kontraindisert, fordi de er sveert potente hemmere av CYP 3A4 (se pkt. 4.5).

Samtidig administrering av PDE5-hemmere, inkludert vardenafil, og guanylatsyklasestimulatorer som
riociguat, er kontraindisert, fordi det potensielt kan fare til symptomatisk hypotensjon (se pkt. 4.5).
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4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

En medisinsk historikk og fysisk undersgkelse bar utfgres for a diagnostisere erektil dysfunksjon og
bestemme potensielle underliggende arsaker, far farmakologisk behandling vurderes.

Far behandling av erektil dysfunksjon igangsettes, bar leger vurdere sine pasienters kardiovaskuleere
status, fordi det finnes en viss hjerterisiko forbundet med seksuell aktivitet (se pkt. 4.3). Vardenafil har
vasodilatoriske egenskaper, som gir lett og forbigaende blodtrykksfall (se pkt. 5.1). Pasienter med
venstreventrikular utstrammingsobstruksjon, f.eks. aortastenose og idiopatisk hypertrofisk subaortisk
stenose, kan vare fglsomme overfor virkningen av vasodilatorer, inkludert type 5
fosfodiesterasehemmere.

Alvorlige kardiovaskulare hendelser, inkludert plutselig dad, takykardi, hjerteinfarkt, ventrikul
takyarytmi, angina pectoris og cerebrovaskulaer sykdom (inkludert transitorisk iskemisk anfa @
cerebral blgdning), er rapportert i tidsmessig sammenheng med bruk av vardenafil. Hos %
pasientene der slike hendelser oppsto, ble det ogsa rapportert om underliggende risikof '
midlertidig ikke mulig & endelig bekrefte om disse hendelsene er direkte relatert til di
risikofaktorene, til vardenafil, til seksuell aktivitet eller til en kombinasjon av dis&é&wndre

eti

faktorer.

*
Legemidler til behandling av erektil dysfunksjon bgr brukes med forsiki \s pasienter med
anatomiske deformasjoner av penis (knekkdannelse, kaverngs fibrose ghte ronies sykdom) eller
hos pasienter med lidelser som kan predisponere dem for priapism %igdcelleanemi, multippelt
myelom eller leukemi). Q

*
Sikkerhet og effekt av kombinasjoner av Vivanza smeltetal Qm filmdrasjerte tabletter eller andre
behandlinger for erektil dysfunksjon er ikke undersgkt. Slike kombinasjoner anbefales derfor ikke.

Toleranse for maksimal dose av Vivanza 20 mg fi sjerte tabletter kan veere lavere hos eldre

pasienter (>65 ar) (se pkt. 4.2 og 4.8). a

Samtidig bruk av alfablokkere

Samtidig bruk av alfablokkere og vakdeda n fare til symptomatisk hypotensjon hos noen pasienter
fordi begge er vasodilatorer. Samtidi dling med vardenafil skal bare startes hvis pasienten er
stabilisert pa sin alfablokkerbeha % Hos pasienter som er stabile pa alfablokkerbehandling, bar
vardenafilbehandling startes fayeste anbefalte startdose pd 5 mg filmdrasjerte tabletter. Pasienter
som behandles med alfablokkergbar ikke bruke Vivanza 10 mg smeltetabletter som startdose.
Vardenafil kan gis nar sorfkhelst med tamsulosin eller med alfuzosin. Med andre alfablokkere bar en
tidsseparasjon av domureres nar vardenafil forskrives samtidig (se pkt. 4.5). Hos pasienter som
allerede tar e a dose av vardenafil, bgr alfablokkerbehandling startes med laveste dose.
Trinnvis gkni alfablokkerdosen kan veere forbundet med ytterligere blodtrykkssenking hos

pasienter so% denafil.
Samti w CYP 3A4-hemmere
Samtidig bruk av vardenafil og potente CYP 3A4-hemmere som itrakonazol og ketokonazol (til oral

bruk) unngas da det oppnas svart hgye plasmakonsentrasjoner av vardenafil hvis legemidlene
kombineres (se pkt. 4.5 og 4.3).

Dosejustering av vardenafil kan vare ngdvendig ved samtidig bruk av moderate CYP 3A4-hemmere
som erytromycin og klaritromycin (se pkt. 4.2 og 4.5).

Samtidig inntak av grapefrukt eller grapefruktjuice forventes & gke plasmakonsentrasjonen av
vardenafil. Kombinasjonen bgr unngas (se pkt. 4.5).

Effekt pa QTc-intervall

Enkeltdoser pa 10 mg og 80 mg vardenafil gitt peroralt er vist & forlenge QTc-intervallet med
gjennomsnittlig henholdsvis 8 msek og 10 msek. Enkeltdoser pa 10 mg vardenafil gitt samtidig med
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400 mg gatifloksacin, et virkestoff med lignende QT-effekt, viste en additiv QTc-effekt pa 4 msek
sammenlignet med hvert av virkestoffene alene. Den kliniske betydningen av disse QT-endringene er
ukjent (se pkt. 5.1).

Den kliniske relevansen av dette funnet er ukjent og kan ikke generaliseres for alle pasienter under alle
omstendigheter, da det vil avhenge av individuelle risikofaktorer og pavirkelighet som kan veere
tilstede til enhver tid hos enhver pasient. Legemidler som kan forlenge QTc-intervallet, inklusive
vardenafil, bar helst unngas hos pasienter med relevante risikofaktorer, for eksempel hypokalemi.
medfedt QT-forlengelse, samtidig administrering av antiarytmika i klasse 1A (f.eks. kinidin,
prokainamid) eller klasse 111 (f.eks. amiodaron, sotalol).

Effekt pa syn

Synsforstyrrelser og tilfeller av non-arterittisk iskemisk fremre optikusnevropati (NAION) er
rapportert i forbindelse med inntak av Vivanza og andre PDE5-hemmere. Analyser av
observasjonsdata indikerer gkt risiko for akutt NAION hos menn med erektil dysfunksjon ett r@
eksponering av PDE5-hemmere som vardenafil, tadalafil og sildenafil (se pkt. 4.8). Sidend an
veere relevant for alle pasienter som eksponeres for vardenafil ber pasienten rades til a :
Vivanza smeltetabletter og kontakte lege umiddelbart dersom synsforstyrrelser plu iﬁﬁlle oppsta
(se pkt. 4.3).

Effekt pa bladning 0\\
Undersgkelser in vitro med humane blodplater antyder at vardenafil ikk% n anti-aggregerende
virkning alene, men ved hgye (superterapeutiske) konsentrasjoner for ardenafil den anti-
aggregerende effekt av nitrogenoksid-donoren natriumnitroprussid. %ennesker hadde vardenafil
ingen virkning pa blgdningstiden alene eller i kombinasjon med a lisylsyre (se pkt. 4.5). Det
foreligger ikke sikkerhetsinformasjon om administrering av,v@ 1kl pasienter med
blgdningsforstyrrelser eller aktivt magesar. VVardenafil ber owbare gis til disse pasientene etter en

ngye nytte-risikovurdering. S

Aspartam ‘S

Dette legemidlet inneholder 1,80 mg aspartami ?‘%L mg smeltetablett. Aspartam er en kilde til
fenylalanin. Fenylalanin kan vare skadelig h ar PKU (fenylketonuri/Fgllings sykdom), en
sjelden, arvelig sykdom hvor kroppen ikk a bryte ned aminosyren fenylalanin som derfor hoper

seg opp. \ I

Sorbitol
Dette legemidlet inneholder 7,9 orbitol i hver 10 mg smeltetablett.

45 Interaksjon med a@gemidler og andre former for interaksjon

Effekt av andme@m pa vardenafil

In vitro-studier’,
Vardenafil eres hovedsakelig av leverenzymer via cytokrom P450 (CYP) isoform 3A4, til en
ra

a CYP 3A5 og CYP 2C isoformene. Hemmere av disse isoenzymene reduserer derfor
ce.

In vivo®
Samtidig administrering av vardenafil (10 mg filmdrasjerte tabletter) og en potent CYP 3A4-hemmer,
HIV-proteasehemmeren indinavir (800 mg tre ganger daglig), resulterte i en 16-dobling av vardenafil
AUC og en 7-dobling av vardenafil Cmax. Etter 24 timer hadde vardenafils plasmaverdier gatt ned til
ca. 4 % av den maksimale plasmaverdi for vardenafil (Cmax).

Samtidig administrering av vardenafil 5 mg og ritonavir (600 mg to ganger daglig) resulterte i en

13 ganger gkning av vardenafil Cnax 0g en 49 ganger gkning av vardenafil AUCo.24. Interaksjonen er
en falge av at hepatisk metabolisme av vardenafil blokkeres av ritonavir, en svert potent CYP 3A4-
hemmer, som ogsa hemmer CYP 2C9. Ritonavir forlenget halveringstiden for vardenafil signifikant til
25,7 timer (se pkt. 4.3).
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Samtidig administrering av ketokonazol (200 mg), en potent CYP 3A4-hemmer, og vardenafil (5 mg)
medfgrte en 10-dobling av vardenafil AUC og en 4-dobling av vardenafil Cnax (se pkt. 4.4).

Selv om det ikke er gjort spesielle interaksjonsstudier, kan samtidig bruk av andre potente CYP 3A4-
hemmere (som itrakonazol) forventes a gi plasmaverdier for vardenafil som kan sammenlignes med
dem som ble forarsaket av ketokonazol. Samtidig bruk av vardenafil med potente CYP 3A4-hemmere
som itrakonazol og ketokonazol (oral bruk) bgr unngas (se pkt. 4.3 og 4.4). Hos menn eldre enn 75 ar
er samtidig bruk av vardenafil og itrakonazol eller ketokonazol kontraindisert (se pkt. 4.3).

Samtidig administrering av erytromycin (500 mg tre ganger daglig), en CYP 3A4-hemmer, og
vardenafil (5 mg) medfarte en 4-dobling av vardenafil AUC og en 3-dobling av Cmax. Selv om det ikke
er gjort en spesifikk interaksjonsstudie, kan samtidig administrering av klaritromycin forventes a gi
lignende effekter pa vardenafils AUC 0g Cmax. Ved bruk i kombinasjon med en moderat CYP 3A4-
hemmer som erytromycin eller klaritromycin, kan det veere ngdvendig a justere vardenafildo @

pkt. 4.2 og pkt. 4.4). \
@rkning pa
ivillige.

gi moderat

Cimetidin (400 mg to ganger daglig), en uspesifikk cytokrom P450-hemmer, hadde,i
vardenafil AUC og Crax ved samtidig administrering av vardenafil (20 mg) til fri

Grapefruktjuice, som er en svak hemmer av CYP 3A4-metabolisme i tarmyegg,
gkning av vardenafils plasmanivaer (se pkt. 4.4). Q

Vardenafils farmakokinetikk (20 mg) ble ikke pavirket av samtidig z @strering av H2-antagonisten
ranitidin (150 mg to ganger daglig), digoksin, warfarin, glibenkla @, ohol (gjennomsnittlig
10

maksimal blodkonsentrasjon pa 73 mg/dl) eller enkeltdoserﬁv,@g
(magnesiumhydroksid/aluminiumhydroksid). (\

Selv om spesielle interaksjonsstudier ikke ble gjen
populasjonsfarmakokinetiske analyser ingen virkni

administrering av fglgende legemidler: acetylsali
CYP 3A4-hemmere, diuretika og legemidler

or alle legemidler, viste

a vardenafils farmakokinetikk ved samtidig
re, ACE-hemmere, betablokkere, svake
ndling av diabetes (sulfonylurea og metformin).

Effekt av vardenafil pa andre legemidle
Det foreligger ikke data om interaksj vardenafil og uspesifikke fosfodieasterasehemmere som

teofyllin og dipyridamol. %

In vivo-studier
Det ble ikke sett forsterkn den blodtrykkssenkende effekten av sublingvalt nitroglycerin (0,4
mg) nar vardenafil ( g) ble gitt med varierende tidsintervaller (1 til 24 timer) far
nitroglycerindeseryi’e die med 18 friske, frivillige menn. Vardenafil 20 mg filmdrasjerte tabletter
forsterket de% ssenkende effekten av sublingualt nitroglycerin (0,4 mg) tatt 1 og 4 timer etter
vardenafil admi ring til friske middelaldrende personer. Ingen virkning pa blodtrykk ble sett nar
nitroglyce 'tt 24 timer etter administrering av en enkeltdose vardenafil 20 mg filmdrasjerte
tablett rfmidlertid ingen informasjon om vardenafils mulige forsterkning av nitraters
hyp@e virkning hos pasienter, og samtidig bruk av Vivanza smeltetabletter og nitrater er derfor
kontralmdisert (se pkt. 4.3).

Nicorandil er en blanding av kaliumkanalaktivator og nitrat. P4 grunn av nitratkomponenten har
nicorandil potensial til & gi alvorlige interaksjoner med vardenafil.

Fordi alfablokker monoterapi kan forarsake betydelig senking av blodtrykk, spesielt postural
hypotensjon og synkope, ble interaksjonsstudier med vardenafil utfgrt. Etter forsert titrering av
alfablokkerne tamsulosin eller terazosin til hgye doser i to interaksjonsstudier med friske
normotensive frivillige, ble hypotensjon (i noen tilfeller symptomatisk) rapportert hos et signifikant
antall forsgkspersoner etter samtidig administrasjon av vardenafil. Blant forsgkspersoner behandlet
med terazosin, ble hypotensjon observert hyppigere nar vardenafil og terazosin ble gitt samtidig enn
nar doseringen ble atskilt med et intervall pa 6 timer.
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Ut fra resultatene fra interaksjonsstudier utfgrt med vardenafil hos pasienter med benign
prostatahyperplasi (BPH) pa stabil tamsulosin-, terazosin- eller alfuzosinbehandling:

o Nar vardenafil (filmdrasjerte tabletter) ble gitt i doser pa 5, 10 eller 20 mg pa bakgrunn av stabil
behandling med tamsulosin, var det ingen symptomatisk blodtrykksreduksjon, selv om 3/21
tamsulosinbehandlede forsgkspersoner viste forbigaende staende systolisk blodtrykk under
85 mmHg.

o Nar vardenafil 5 mg (filmdrasjerte tabletter) ble gitt samtidig med terazosin 5 eller 10 mg, fikk
én av 21 pasienter symptomatisk postural hypotensjon. Hypotensjon ble ikke observert nar
vardenafil 5 mg og terazosin ble gitt med 6 timers intervall.

o Nar vardenafil (filmdrasjerte tabletter) ble gitt i doser pa 5 eller 10 mg pa bakgrunn av stabil
behandling med alfuzosin, sammenlignet med placebo, var det ingen symptomatisk

blodtrykksreduksjon.
Samtidig behandling bar derfor bare startes hvis pasienten er stabil pa sin alfablokkerb ;g Hos
pasienter som er stabile pa alfablokkerbehandling, ber vardenafilbehandling starte este
anbefalte startdose pa 5 mg. Vivanza kan gis nar som helst med tamsulosin eller zosin. Med
andre alfablokkere bar en tidsseparasjon av doseringen vurderes nar varden N ives samtidig (se
pkt. 4.4). 0\

Pasienter som behandles med alfablokkere bar ikke bruke Vivanza 10 Itetabletter som

startdose (se pkt. 4.4) %
Ingen signifikante interaksjoner ble sett da warfarin (25 mg) etdboliseres av CYP 2C9, eller

digoksin (0,375 mg) ble gitt samtidig med vardenafil (20 ilmdrasjerte tabletter). Den relative
biotilgjengeligheten av glibenklamid (3,5 mg) ble ikke payivket ved samtidig administrering med
vardenafil (20 mg). I en spesifikk studie ble vardengfil g) gitt samtidig med depotformulering av

nifedipin (30 eller 60 mg) til hypertensive pasientgr. Dgr ble det en ytterligere reduksjon av systolisk
blodtrykk pa 6 mmHg og diastolisk blodtrykk °%an malt liggende, samt en gkning i
hjertefrekvens pa 4 slag per minutt.

Nar vardenafil (20 mg filmdrasjerte %@' og alkohol (gjennomsnittlig maksimal
blodkonsentrasjon pa 73 mg/dl) ble ét tidig, forsterket ikke vardenafil alkoholens virkninger pa
blodtrykk og hjertefrekvens, og )éqaﬂls farmakokinetikk ble ikke endret.

Vardenafil (10 mg) forste@ gkningen i blgdningstid forarsaket av acetylsalisylsyre (2 x 81 mg).

kombinert me at. | kliniske studier er det vist at riociguat forsterker den hypotensive effekten

Riociguat ’Sin
Prekliniske s ;Est additiv systemisk blodtrykkssenkende effekt da PDE5-hemmere ble
av PDE5-he % Gunstige Kkliniske effekter av kombinasjonen ble ikke vist i studiepopulasjonen.

Samtidi riociguat og PDE5-hemmere, inkludert vardenafil, er kontraindisert (se pkt. 4.3).
4.6 efptilitet, graviditet og amming

Vivanza skal ikke brukes av kvinner. Det foreligger ingen studier pa bruk under graviditet hos

kvinner.

Det finnes ingen data vedrgrende fertilitet.

4.7 Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner

Det er ikke gjort undersgkelser vedrgrende pavirkningen pa evnen til a kjgre bil og bruke maskiner.

Fordi svimmelhet og unormalt syn har veert sett i kliniske studier med vardenafil, bgr pasienter kjenne

til sin reaksjon pa Vivanza smeltetabletter far de kjerer bil eller bruker maskiner.
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4.8 Bivirkninger

Sammendrag av sikkerhetsprofilen

Bivirkninger som er rapportert ved bruk av Vivanza filmdrasjerte tabletter eller 10 mg smeltetabletter i
kliniske studier var stort sett forbigaende og milde til moderate. Hodepine er den hyppigst rapporterte
bivirkningen og forekom hos >10 % av pasientene.

Bivirkninger i tabellform

Bivirkninger er angitt i henhold til MedDRAs frekvenskonvensjon: Svart vanlige (>1/10), vanlige
(>1/100 til <1/10), mindre vanlige (>1/1000 til <1/100), sjeldne (=1/10 000 til <1/1000) og ikke kjent
(kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data).

Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert etter synkende alvorlighetsgrad.

Falgende bivirkninger er rapportert:

N

Q

respirasjonsorgan
er, thorax og
mediastinum

Tette bihuler

Organklasse Sveert Vanlige Mindre vanlige Sjeldrgr \{F Ikke kjent
vanlige (=1/100 til (=1/1000 til (=1/10 m (kan ikke
(=1/10) <1/10) <1/100) 5\ anslas ut ifra
0\ tilgjengelige
\ data)
Infeksigse og %unktivitt
parasittere
sykdommer
Forstyrrelser i Allergisk @ Allergisk
immunsystemet 0g ang% reaksjon
Psykiatriske Sfam yrrelser | Angst
lidelser %"
Nevrologiske Hodepine | Svimmelhet <’ nolens Synkope Cerebral
sykdommer restesi og Krampeanfall blgdning
dysestesi Amnesi
@ Transitorisk
\ l iskemisk anfall
@yesykdommer ( Synsforstyrrelser | @kt intraokuleert | Non-
Okuleer hyperemi | trykk arterittisk
/<l> Endret fargesyn Dkt iskemisk
@yesmerte 0g- tareproduksjon | fremre
ubehag optikus-
Lysoverfglsomhet nevropati
(@) Syns-
forstyrrelser
Sykdomme Tinnitus Plutselig
og labyry Vertigo dgvhet
Hjerte mer Hjertebank Myokardinfarkt | Plutselig ded
Takykardi Ventrikulere
takyarytmier
Angina pectoris
Karsykdommer Rgdme Hypotensjon
Hypertensjon
Sykdommer i Nesetetthet Dyspné Epistaksis
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Organklasse Sveert Vanlige Mindre vanlige Sjeldne Ikke kjent
vanlige (=1/100 til (=1/1000 til (=1/10 000 til (kan ikke
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) anslas ut ifra
tilgjengelige
data)

Gastrointestinale Dyspepsi Gastrogsofageal
sykdommer reflukssykdom

Gastritt

Gastrointestinal

og abdominal

smerte

Diaré

Oppkast

Kvalme @

Munntgrrhet O)
Sykdommer i Dkte Dkt -
lever og galleveier transaminaser gammaglu@'

transfer

Hud- og Erytem Fo o&x’ ets
underhuds- Utslett r &
sykdommer e\
Sykdommer i Ryggsmerte c&
muskler, bindevev @kt kreatinfos- 9
og skjelett fokinase Q

Myalgie Q 7

@kt m M us

0g er
Sykdommer i (Q\) Hematuri
nyre og urinveier ys
Lidelser i ‘@t ereksjon Priapisme Penil
kjgnnsorganer og blgdning
brystsykdommer @ Hemato-

\ I spermi

Generelle lidelser ( Uvelhet Brystsmerte

og reaksjoner pa
administrasjons-
stedet

-

&

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Penil blgdninghe @. permi og hematuri er rapportert i kliniske studier og ved spontanrapportering

etter markedsf

Eldre
svimm
film

pasienter med tidligere hypertensjon.

Melding av mistenkte bivirkninger

or alle PDE5-hemmere, inkludert vardenafil.

aﬂ%& ar) hadde hgyere frekvens av hodepine (henholdsvis 16,2 % versus 11,8 %) og
etvhenholdsvis 3,7 % versus 0,7 %) enn yngre pasienter (<65 ar) ved dosen 20 mg Vivanza

sjgrte tabletter. VVanligvis er insidensen av bivirkninger (seerlig ”svimmelhet”) litt hgyere hos

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjgr det mulig a
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjgres via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Annex V.

4.9

Overdosering

I studier med frivillige ble enkeltdoser inntil og lik 80 mg vardenafil (filmdrasjerte tabletter) daglig
tolerert uten at det ble sett alvorlige bivirkninger.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ved administrering av vardenafil i hgyere doser og hyppigere enn anbefalt doseringsregime (40 mg
filmdrasjerte tabletter 2 ganger daglig) ble det rapportert tilfeller av sterke ryggsmerter. Dette var ikke
forbundet med noen muskel- eller nevrologisk toksisitet.

Ved overdosering ber standard symptomatisk behandling igangsettes ved behov. Renal dialyse

forventes ikke & gke clearance av vardenafil, fordi vardenafil har hgy binding til plasmaproteiner og
skilles ikke ut i serlig grad i urin.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper @
Farmakoterapeutisk gruppe: Urologika. Middel mot erektil dysfunksjon, ATC-kode: GO @
Vardenafil er en oral behandling for bedring av erektil funksjon hos menn med ereki nksjon.
Under naturlige forhold, dvs. ved seksuell stimulering, restitueres redusert erektil jon ved gkning

av blodtilstramningen til penis.

*
Penil ereksjon er en hemodynamisk prosess. Ved seksuell stimulering bk \enoksid frigjort. Det
aktiverer enzymet guanylatsyklase og dette forarsaker et gket niva av I%oguanosinmonofosfat
(cGMP) i corpus cavernosum. Dette fgrer igjen til avslapning av g ulatur som gir en gket
blodtilstrgmning til penis. cGMP-nivaet reguleres av syntesehastlwa guanylatsyklase og
nedbrytningshastigheten via cGMP-hydrolyserende fosfodlgst a

den viktigste PDE i humant corpus cavernosum. V gker kraftig effekten av endogent
nitrogenoksid i corpus cavernosum ved & hemme . Nar nitrogenoksid frigjares som falge av
seksuell stimulering, fgrer vardenafils hemmi 5 til gkede cGMP verdier i corpus
cavernosum. Seksuell stimulering er derfor n@ ig for at vardenafil skal gi gnsket terapeutisk
effekt.

Vardenafil er en potent og selektiv hemmer av den CG%’QM ikke fosfodiesterase type 5 (PDES),

In vitro-studier har vist at vardenaf potent overfor PDE5 enn overfor andre kjente
fosfodiesteraser (>15 ganger i fo t|| PDESG, >130 ganger i forhold til PDE1, >300 ganger i forhold
til PDE11 og >1000 ganger i f til PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 og PDE10).

I en penil plestysmografi (RigrScan)-studie, ga vardenafil 20 mg ereksjoner som ble ansett
tilstrekkelig for gje farifig av samleie (60 % stivhet i RigiScan), hos noen menn sa tidlig som

15 minutter e mﬁv . Disse forsgkspersonenes samlede respons pa vardenafil ble statistisk
signifikant 25% etter dosering, sammenlignet med placebo.

saker lett og forbigaende senkning av blodtrykket som i de fleste tilfeller ikke har
dnmg De gjennomsnittlige maksimale reduksjoner av systolisk blodtrykk etter
0 mg vardenafil var — 6,9 mmHg malt liggende ved 20 mg, og — 4,3 mmHg ved 40 mg
vardenafil, sammenlignet med placebo. Disse effektene er i overensstemmelse med den
vasodilatoriske virkning av PDE5-hemmere og skyldes sannsynligvis gkte cGMP-nivaer i vaskulere

glatte muskelceller. Enkeltdoser og gjentatt dosering av vardenafil inntil 40 mg medfarte ingen klinisk
relevante endringer i EKG hos normale, frivillige menn.

En enkeltdose, dobbelblind, crossover, randomisert studie med 59 friske menn sammenlignet
virkningen pa QT-intervallet av vardenafil (10 mg og 80 mg), sildenafil (50 mg og 400 mg) og
placebo. Moxifloxacin (400 mg) ble inkludert som en aktiv intern kontroll. Virkninger pa QT-
intervallet ble malt én time etter dosering (gjennomsnittlig tmax for vardenafil). Hovedformalet med
denne studien var & utelukke en virkning starre enn 10 msek (dvs. & demonstrere manglende effekt) av
en oral enkeltdose pa 80 mg vardenafil pad QTc-intervallet sammenlignet med placebo, malt som
endring i Fridericias korreksjonsformel (QTcF=QT/RR1/3) fra utgangsverdi til verdi 1 time etter

24



dosering. Vardenafil-resultatene viste en gkning i QTc (Fridericia) pa 8 msek (90 % KIl: 6-9) og

10 msek (90 % KI: 8-11) ved doser pa 10 mg og 80 mg sammenlignet med placebo, og en gkning i
QTci pa 4 msek (90 % KI: 3-6) og 6 msek (90 % KI: 4-7) ved 10 og 80 mg doser sammenlignet med
placebo, en time etter dosering. Ved tmax var bare den gjennomsnittlige endringen i QTcF for
vardenafil 80 mg utenfor den fastsatte grensen i studien (gjennomsnitt 10 msek, 90 % KI, 8-11). Nar
den individuelle korreksjonsformelen ble benyttet, var ingen av verdiene utenfor grensen.

I en egen studie gjennomfart etter markedsfaring, med 44 friske frivillige personer, ble enkeltdoser pa
10 mg vardenafil eller 50 mg sildenafil gitt samtidig med 400 mg gatifloksacin, et legemiddel med
lignende QT-effekt. Bade vardenafil og sildenafil viste en gkning i Fridericia QTc-effekt pa 4 msek
(vardenafil) og 5 msek (sildenafil) ssmmenlignet med hvert av legemidlene alene. Den faktiske
betydningen av disse QT-endringene er ukjent.

Ytterligere informasjon om kliniske studier med vardenafil 10 mg smeltetabletter

Effekt og sikkerhet av vardenafil 10 mg smeltetabletter er vist i to ulike studier i en bredisa nsatt
gruppe av 701 randomiserte pasienter med erektil dysfunksjon som fikk behandling i ingti er.
Fordelingen av pasienter i de forhandsdefinerte undergruppene var eldre pasienter asienter
med diabetes mellitus i anamnesen (29 %), dyslipidemi (39 %) og hypertensjon ( %

I samlede data fra de to studiene med vardenafil 10 mg smeltetabletter var.s\x) IEF-EF-domene
signifikant hayere med vardenafil 10 mg smeltetabletter enn med place%

samleie sammenlignet med 44 % av forsgkene i placebogruppen. esultatene reflekteres ogsa i
undergruppene der tilstrekkelig ereksjon til samleie ble opppa % av de eldre, 63 % av
pasientene med diabetes mellitus i anamnesen, 66 % av paf\ med dyslipidemi i anamnesen og

71 % av de seksuelle forsgkene som ble gjort i de kliniske studiene :@(te i tilstrekkelig ereksjon til

70 % av de med hypertensjon. :

Ca. 63 % av alle rapporterte seksuelle forsgk med enafil 10 mg smeltetabletter var vellykkede
med hensyn til opprettholdelse av ereksjon sa net med ca. 26 % av alle seksuelle forsgk i
placebogruppen. I de forhandsdefinerte under ne var 57 % (eldre pasienter), 56 % (pasienter
med diabetes mellitus i anamnesen), 59 % ter med dyslipidemi i anamnesen) og 60 %

smeltetabletter vellykkede med hen prettholdelse av ereksjon.

(pasienter med hypertensjon i anamgs$) Ile rapporterte seksuelle forsgk med vardenafil 10 mg

Ytterligere informasjon om klinisKelstudier

| kliniske studier ble vardenafil‘agdministrert til flere enn 17 000 menn i alderen 18-89 ar med erektil
dysfunksjon (ED), hvoravipange hadde flere tilleggssykdommer. Over 2500 pasienter ble behandlet
med vardenafil i 6 mﬁ@ar éller lenger. Av disse er 900 pasienter behandlet i ett ar eller lenger.

Folgende pasi r var representert: Eldre (22 %), pasienter med hypertensjon (35 %), diabetes
mellitus (29 OG, misk hjertesykdom og andre kardiovaskuleere sykdommer (7 %), kroniske

lungesy (5 %), hyperlipidemi (22 %), depresjon (5 %), radikal prostatektomi (9 %). De
falgen pef var ikke godt representert i kliniske studier: Eldre (>75 ar, 2,4 %), og pasienter med
visseykardiovaskulere forhold (se pkt. 4.3). Ingen kliniske studier er utfart ved CNS-lidelser (bortsett
fra ryggmargsskade), hos pasienter med alvorlig nyre- eller leversvikt, bekkenoperasjon (bortsett fra
nervesparende prostatektomi) eller bekkenskade eller bekkenstralebehandling og nedsatt seksualdrift
eller penile anatomiske misdannelser.

I de pivotale studiene ga behandling med vardenafil (filmdrasjerte tabletter) gjennomgaende en
forbedring av erektil funksjon sammenlignet med placebo. Hos et lite antall pasienter som prgvde &
gjennomfere samleie i inntil fire til fem timer etter dosering var vellykket gjennomfgring og
opprettholdt ereksjon konsekvent stagrre enn placebo.

I studier med faste doser (filmdrasjerte tabletter) i en bredt sammensatt gruppe av menn med erektil

dysfunksjon, var det 68 % (5 mg), 76 % (10 mg) og 80 % (20 mg) av pasientene som oppnadde
tilstrekkelig ereksjon til samleie (SEP 2) sammenlignet med 49 % pa placebo i lgpet av en tre
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maneders studieperiode. Evnen til & opprettholde ereksjon (SEP 3) hos denne brede ED-populasjonen
ble angitt som 53 % (5 mg), 63 % (10 mg) og 65 % (20 mg) sammenlignet med 29 % for placebo.

| samlede data fra de viktigste effektstudiene, var fordelingen av pasienter pa vardenafil som oppnadde
tilstrekkelig ereksjon til samleie som felger: Psykogen erektil dysfunksjon (77-87 %), blandet erektil
dysfunksjon (69-83 %), organisk erektil dysfunksjon (64—75 %), eldre (52-75 %), iskemisk
hjertesykdom (70-73 %), hyperlipidemi (62—73 %), kronisk lungesykdom (74-78 %), depresjon (59—
69 %) og pasienter pa samtidig behandling med antihypertensiva (62-73 %).

I en klinisk studie med pasienter med diabetes mellitus, forbedret vardenafil signifikant score for
erektil funksjonsdomene, evnen til & oppna og beholde en ereksjon lenge nok for gjennomfaring av
samleie og penil stivhet, i doser pa 10 mg og 20 mg sammenlignet med placebo. Responsratene for
evnen til & oppna og opprettholde ereksjon var 61 % og 49 % for 10 mg og 64 % og 54 % for 20,mg
vardenafil, sammenlignet med 36 % og 23 % for placebo, for de pasienter som gjennomfarte r@
maneders behandling. 6

I en Klinisk studie med prostatektomerte pasienter, forbedret vardenafil signifikant @erektil

funksjonsdomene, evnen til & oppna og beholde en ereksjon lenge nok for gjenno ing av samleie
og penil stivhet, i doser pa 10 mg og 20 mg sammenlignet med placebo. Res ratéme for evnen til a
oppna og opprettholde ereksjon var 47 % og 37 % for 10 mg og 48 % og 34 mg vardenafil,
sammenlignet med 22 % og 10 % for placebo, for de pasienter som gje tre maneders

signifikant forbedret score for erektil funksjonsdomene, evne a og beholde en ereksjon

behandling c1
I en klinisk studie med fleksibel dosering hos pasienter med ryg rr% ade viste vardenafil
r“l!‘&)

lenge nok for gjennomfaring av samleie og penil stivhet sa ignet med placebo. Antall pasienter
som returnerte til normal score for erektil funkSJonsdo ) var 53 % for vardenafil
sammenlignet med 9 % for placebo For pasienter nomfﬂrte tre maneders behandling var
responsratene for evnen til & oppna og beholde en 76 % og 59 % for vardenafil sammenlignet
med 41 % og 22 % for placebo. Forskjellene og statistisk signifikante (p<0,001).

Sikkerhet og effekt av vardenafil ble oppr Iangtldsstudler

Pediatrisk populasjon *
Det europeiske legemiddelkonto Q&e uropean Medicines Agency) har gitt unntak fra forpliktelsen
til a presentere resultater fra s !&alle undergrupper av den pediatriske populasjonen ved
behandling av erektil dysfuaksjog (se pkt. 4.2 for informasjon om pediatrisk bruk).

Farmakokln ke egenskaper

Bioekvivalen rV|st at vardenafil 10 mg smeltetablett ikke er bioekvivalent med vardenafil
10 mg filmd blett. Legemiddelformen smeltetabletter skal derfor ikke brukes som en
ekvival @enaﬁl 10 mg filmdrasjerte tabletter.

ey

I vardenafil filmdrasjerte tabletter absorberes vardenafil hurtig med maksimale observerte
plasmakonsentrasjoner hos noen menn allerede 15 minutter etter oral administrering. 1 90 % av
tilfellene ble imidlertid maksimale plasmakonsentrasjoner oppnadd i lgpet av 30 til 120 minutter
(median 60 minutter) etter oral fastende dosering. Den gjennomsnittlige absolutte biotilgjengeligheten
er 15%. Etter oral dosering med vardenafil sker AUC og Cmax Nesten proporsjonalt i det anbefalte
doseomradet (5-20 mg).

Hvis Vivanza filmdrasjerte tabletter tas med maltid med hgyt fettinnhold (med 57 % fett) er

absorpsjonshastigheten redusert med en gkning i median tmax pa 1 time og en gjennomsnittlig
reduksjon i Cmax pa 20 %. Vardenafil AUC pavirkes ikke. Etter et maltid med 30 % fett er
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absorpsjonsgrad og -hastighet for vardenafil (tmax, Cmax 09 AUC) uendret ssmmenlignet med fastende
forhold.

Vardenafil absorberes raskt etter administrering av Vivanza 10 mg smeltetabletter uten vann. Median
tid til Crmax varierte fra 45 til 90 minutter og er lik eller litt forsinket (med 8 til 45 minutter)
sammenlignet med filmdrasjerte tabletter. Gjennomsnittlig AUC for vardenafil gkte med 21 til 29 %
(middelaldrende og eldre pasienter med erektil dysfunksjon) eller 44 % (unge, friske personer) med
10 mg smeltetabletter ssmmenlignet med filmdrasjerte tabletter, pa grunn av lokal absorpsjon av en
mindre mengde legemiddel i munnhulen. Det var ingen entydig forskjell i gjennomsnittlig Cmax
mellom smeltetabletter og filmdrasjerte tabletter.

Hos personer som tok vardenafil 10 mg smeltetabletter med et maltid med hgyt fettinnhold ble det
ikke sett effekt pa AUC eller tmax for vardenafil, mens Cmax ble redusert med 35 % etter inntak a
maltidet. Pa grunnlag av disse resultatene kan Vivanza 10 mg smeltetabletter tas med eller ut n@

Dersom Vivanza 10 mg smeltetabletter tas med vann reduseres AUC med 29 %, Crax f dret
0g median tmax forkortes med 60 minutter sammenlignet med inntak uten vann. Viv% g

smeltetabletter ma tas uten vaske. 2
'S \

Det gjennomsnittlige steady state distribusjonsvolumet for vardenafil % liter, noe som

Distribusjon

indikerer fordeling til vev.

Vardenafil og dens sirkulerende hovedmetabolitt (M1) bind@s@ til plasmaprotein (ca. 95 %
bade for vardenafil og M1). For bade vardenafil og M1 er DQ inding uavhengig av
totalkonsentrasjonen av legemidlet. g

Basert pa malinger av vardenafil i sed hos friske p minutter etter dosering, vil det ikke
gjenfinnes mer enn 0,00012 % av gitt dose i sed % sienter.

Biotransformasjon b

Vardenafil i Vivanza filmdrasjerte talefterumétaboliseres hovedsakelig i lever via cytokrom P450
(CYP) isoform 3A4, men ogsa il er( ad via CYP 3A5 og CYP 2C-isoformene.

Hos mennesker er den sirkulere vedmetabolitten (M1) et resultat av deetylering av vardenafil og
gjennomgar en videre met ing med eliminasjonshalveringstid i plasma pa ca. 4 timer. M1
finnes dels i form av gluk i den systemiske sirkulasjonen. M1-metabolitten viser en
fosfodiesterase selek'%i‘t:;tsp ofil som svarer til den for vardenafil og en in vitro potens for

fosfodiesterasgsty a. 28 % sammenlignet med vardenafil, noe som resulterer i et effekttilskudd

pa ca. 7 %.
Gjenno rminal halveringstid for vardenafil hos pasienter som tar Vivanza 10 mg
smelte r ef 4—6 timer. Halveringstid til metabolitten M1 er 3 til 5 timer, tilsvarende

modersubstansen.

Eliminasjon

Den totale clearance for vardenafil er 56 liter/time, noe som gir en terminal halveringstid pa ca. 4-5
timer. Etter oral administrering utskilles vardenafil som metabolitter hovedsakelig i feces (ca. 91—
95 % av gitt dose) og i mindre grad i urin (ca. 2—-6 % av gitt dose).

Farmakokinetikk for spesielle pasientgrupper

Eldre

Leverclearance av vardenafil hos eldre friske frivillige (65 ar og eldre) var redusert sammenlignet med
yngre friske frivillige (18-45 ar). Gjennomsnittlig hadde eldre menn som tar Vivanza filmdrasjerte
tabletter en 52 % hayere vardenafil AUC, og en 34 % hgyere Cmax €enn yngre menn (se pkt. 4.2).
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AUC og Cmax for vardenafil hos eldre pasienter (65 ar og eldre) som tar vardenafil smeltetabletter var
gkt med henholdsvis 31 til 39 % og 16 til 21 %, sammenlignet med pasienter i alderen 45 ar og yngre.
Vardenafil ble ikke akkumulert i plasma hos pasienter i alderen 45 ar og yngre, eller 65 ar og eldre
etter administrering av vardenafil 10 mg smeltetabletter én gang daglig i 10 dager.

Redusert nyrefunksjon

Hos frivillige med lett til moderat redusert nyrefunksjon (kreatininclearance 30-80 ml/minutt), var
vardenafils farmakokinetikk tilsvarende den for kontrollgruppen med normal nyrefunksjon. Hos
frivillige med alvorlig redusert nyrefunksjon (kreatininclearance (<30 ml/minutt) var gjennomsnittlig
AUC gkt med 21 % og gjennomsnittlig Cmax redusert med 23 %, sammenlignet med frivillige uten
redusert nyrefunksjon. Ingen statistisk signifikant korrelasjon ble sett mellom kreatininclearance og
vardenafileksponering (AUC og Cmax) (se pkt. 4.2). Vardenafils farmakokinetikk er ikke undersgkt hos
pasienter med dialysebehov (se pkt. 4.3). @

Redusert leverfunksjon \a
Hos pasienter med lett til moderat redusert leverfunksjon (Child-Pugh A og B), ble @e av

vardenafil redusert i forhold til graden av redusert leverfunksjon. Hos pasienter edusert
leverfunksjon (Child-Pugh A), var gjennomsnittlig AUC og Cmax gkt med henho 17 % og 22 %,
sammenlignet med friske kontrollpersoner. Hos pasienter med moderat redu rfunksjon (Child-

Pugh B), var gjennomsnittlig AUC 0g Cmax 8kt med henholdsvis 160 % M 0, sammenlignet med
friske kontrollpersoner (se pkt. 4.2). Vardenafils farmakokinetikk hos %er med alvorlig redusert
leverfunksjon (Child-Pugh C) er ikke undersgkt (se pkt. 4.3). %

Ytterligere informasjon

Data fra in vitro-studier indikerer at effektene av vardenafl koprotelnsubstrater som er mer
sensitive enn digoksin, ikke kan utelukkes. Dablgatrane ilat er et eksempel pa et sveert sensitivt
intestinalt P-glykoproteinsubstrat.

5.3  Prekliniske sikkerhetsdata
Prekliniske data indikerer ingen spesiell f ennesker basert pa konvensjonelle studier av

sikkerhetsfarmakologi, toksisitetstester Yedgj€ntatt dosering, gentoksisitet, karsinogenitet eller
reproduksjonstoksisitet. (

6. FARMASQ)YTISK@Q@YSNINGER
6.1 Hjelpestoffer&

Aspartam (E %
Peppermyntesg
Magnes S
yss
%E 421)
S|I|k loidal vannholdig

Sorbitol (E 420)

6.2 Uforlikeligheter
Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

3ar.
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6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys og fuktighet.
6.5 Emballasje (type og innhold)

4 x 1 smeltetablett i perforert endoseblister av aluminium/aluminium.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ingen spesielle forholdsregler for destruksjon.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN @\t
Bayer AG &

51368 Leverkusen 0

Tyskland . \\

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUM

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORI (LATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 04. n&@?

Dato for siste fornyelse: 04. mars 2008 @

QE

10. OPPDATERINGSDAT%

@

Detaljert info%’swdette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
e

EU/1/03/249/016

legemiddelko European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

3
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A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

\‘96

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFQRINGSTILLATELS@

Legemiddel underlagt reseptplikt.

. Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) @

*
Kravene for innsendelse av periodiske S|kkerhetsoppdaterlngsrapporter r) for dette legemidlet
er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gj r or i Artikkel 107c (7)
av direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen so seres pa nettstedet til Det

europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Age

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR }E SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

e Risikohandteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsfaringstillatelsen sk ;omfﬂre de ngdvendige aktiviteter og
intervensjoner vedrgrende legemidd ing spesifisert i godkjent RMP presentert i
Modul 1.8.2 i markedsfmingstillatej( t enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes.i

o pa foresparsel fra Detgurdpeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency);

) nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer
ny informasjo om kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som
resulta@l tig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd.

\S&
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

TEKST TIL YTTERKARTONG

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 5 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

[2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 5 mg vardenafil (som hydroklorid).

E LISTE OVER HJELPESTOFFER

(4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTQRR‘K}Q

2 filmdrasjerte tabletter c
4 filmdrasjerte tabletter Q

8 filmdrasjerte tabletter ¢

12 filmdrasjerte tabletter (\
20 filmdrasjerte tabletter ®

| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG -V@
Til oral bruk. 79
Les pakningsvedlegget far bruk. &

6. ADVARSEL OM %@MIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

BARN
N

Oppbevares u%gj@or barn.

7. EV LE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
\\

8. "WTLGPSDATO

Utlgpsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/03/249/001 2 tabletter
EU/1/03/249/002 4 tabletter
EU/1/03/249/003 8 tabletter
EU/1/03/249/004 12 tabletter @

EU/1/03/249/013 20 tabletter
NG

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot \@
0\
x\
| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING 6\,
O
[15.  BRUKSANVISNING N7
\‘

»

[ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT s‘é}
Vivanza 5 mg b:b

17.  SIKKERHETSANORDNIN KIDENTITET) TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, mklu@k identitet

MENNES

18. SIKKERH@@DNING (UNIK IDENTITET) - | ET FORMAT LESBART FOR
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PABLISTER ELLER STRIP

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 5 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

| 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Bayer (logo)

3. UTL@PSDATO Y

EXP . \\

(4. PRODUKSJONSNUMMER - \o
7

Lot

5. ANNET NS

o X~

&
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

TEKST TIL YTTERKARTONG

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

[2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 10 mg vardenafil (som hydroklorid).

E LISTE OVER HJELPESTOFFER

(4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTQRR‘K}Q

2 filmdrasjerte tabletter c
4 filmdrasjerte tabletter Q

8 filmdrasjerte tabletter ¢

12 filmdrasjerte tabletter (\
20 filmdrasjerte tabletter ®

| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG -V@
Til oral bruk. 79
Les pakningsvedlegget far bruk. &

6. ADVARSEL OM %@MIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

BARN
N

Oppbevares u%gj@or barn.

7. EV LE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
\\

8. "WTLGPSDATO

Utlgpsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
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[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/03/249/005 2 tabletter
EU/1/03/249/006 4 tabletter
EU/1/03/249/007 8 tabletter
EU/1/03/249/008 12 tabletter @

EU/1/03/249/014 20 tabletter
NG

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot \@
0\
x\
| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING 6\,
O
[15.  BRUKSANVISNING N7
\‘

»

[ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT s‘é}
Vivanza 10 mg b: b

17.  SIKKERHETSANORDNIN KIDENTITET) TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, mklu@k identitet

MENNES

18. SIKKERH@@DNING (UNIK IDENTITET) - | ET FORMAT LESBART FOR
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PABLISTER ELLER STRIP

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

| 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Bayer (logo)

3. UTL@PSDATO Y

EXP . \\

(4. PRODUKSJONSNUMMER - \o
7

Lot

5. ANNET NS

o X~

&
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

TEKST TIL YTTERKARTONG

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 20 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

[2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 20 mg vardenafil (som hydroklorid).

E LISTE OVER HJELPESTOFFER

(4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTQRR@

2 filmdrasjerte tabletter c
4 filmdrasjerte tabletter Q

8 filmdrasjerte tabletter ¢

12 filmdrasjerte tabletter (\
20 filmdrasjerte tabletter ®

| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG -V@
Til oral bruk. 79
Les pakningsvedlegget far bruk. &

6. ADVARSEL OM %@MIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

BARN
N

Oppbevares u%gj@or barn.

7. EV LE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
\\

8. "WTLGPSDATO

Utlgpsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV

40




[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/03/249/009 2 tabletter
EU/1/03/249/010 4 tabletter
EU/1/03/249/011 8 tabletter
EU/1/03/249/012 12 tabletter @

EU/1/03/249/015 20 tabletter
NG

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot \@
0\
x\
| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING 6\,
O
[15.  BRUKSANVISNING N7
\‘

»

[ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT s‘é}
Vivanza 20 mg b: b

17.  SIKKERHETSANORDNIN KIDENTITET) TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, mklu@k identitet

MENNES

18. SIKKERH@@DNING (UNIK IDENTITET) - | ET FORMAT LESBART FOR
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER STRIP

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 20 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

| 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Bayer (logo)

3. UTL@PSDATO Y

EXP . \\

(4. PRODUKSJONSNUMMER - \o
7

Lot

5. ANNET NS

o X~

&
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

TEKST TIL YTTERKARTONG

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg smeltetabletter

vardenafil
| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) Vo
\ ¥4
Hver tablett inneholder 10 mg vardenafil (som hydroklorid). \6
| 3. LISTE OVER HIELPESTOFFER @
Inneholder aspartam (E 951) og sorbitol (E 420). \\
Les pakningsvedlegget for ytterligere informasjon. &
| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGS LSE)

4 x 1 smeltetablett (\

| 5. ADMINISTRASIJONSMATE OG -ng ‘
7
Les pakningsvedlegget far bruk.

Oral bruk. Opplgses i munnen. | @

6. ADVARSEL OM AT L IDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

BARN §
Oppbevares utllgjen ig fombarn.

EVEN 0 E ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. \ PSDATO

Utlﬂpsdato

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot lys og fuktighet.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

[12. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) |

EU/1/03/249/016 4 tabletter q @

Vo 2
| 13. PRODUKSJONSNUMMER \(‘(j |
Lot \\’O
*
x\
| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING (Y |
T4

| 15. BRUKSANVISNING - |

PS C N
A

[16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT ¢ N\ |

\ \J
Vivanza 10 mg b
@

17. SIKKERHETSANORDNINW IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inklu nik identitet

o\

18. SIKKERHETESANORDNING (UNIK IDENTITET) — | ET FORMAT LESBART FOR
MENNES
\¥J

- D
\S@)
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Vivanza 10 mg smeltetabletter

vardenafil
| 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN re
</
Bayer [logo] \6
X
3. UTL@PSDATO . @}'

EXP ’\\\

| 4. PRODUKSJONSNUMMER Q/

Lot 'S
(\
|5.  ANNET f((\\\l

o X~

&
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Vivanza 5 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Spar lege eller apotek hvis du har flere sparsmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger,som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4. é

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om 6\6
Hva Vivanza er og hva det brukes mot
Hva du ma vite fer du bruker Vivanza @
Hvordan du bruker Vivanza .\\
Mulige bivirkninger \
Hvordan du oppbevarer Vivanza

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon 6

Sk wdE

1. Hva Vivanza er og hva det brukes mot

Vivanza inneholder vardenafil, som tilhgrer en gru |dler som kalles fosfodiesterase type 5-
hemmere. De brukes til behandling av erektil dysf jon hos voksne menn, en tilstand som gjar det
vanskelig a fa eller beholde en ereksjon.

Minst én av ti menn har noen ganger prob Q&d a fa eller opprettholde en ereksjon. Det kan veere
fysiske eller psykiske arsaker, eller eq blan@isg av begge. Uansett hva arsaken er, pa grunn av
forandringer i muskler og blodarer % e nok blod & forbli i penis for & gjare den stiv og beholde

den stiv. @

Vivanza virker bare nar du gf seksuelt stimulert. Det reduserer virkningen av de naturlige kjemiske
stoffene i kroppen din sorfikgjd¥ at ereksjoner forsvinner. Vivanza tillater en ereksjon a vare lenge nok
til at du kan gjennor%se suell aktivitet pa en tilfredsstillende mate.

oxX

2. Hva te far du bruker Vivanza

Bruk jvanza:

- ersam du er allergisk overfor vardenafil eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legefhidlet (listet opp i avsnitt 6). Tegn pa en allergisk reaksjon kan vere et utslett, klge,
opphovnet ansikt eller lepper og kortpustethet.

- Dersom du tar medisiner som inneholder nitrater, som nitroglycerin for angina, eller
nitrogenoksid-donorer, som amylnitritt. Hvis du bruker noen av disse legemidlene samtidig som
du tar Vivanza, kan dette ha en alvorlig pavirkning pa blodtrykket ditt.

- Dersom du tar ritonavir eller indinavir, legemidler til behandling av humant immunsviktvirus
(HIV)-infeksjon.

- Dersom du er over 75 ar og tar ketokonazol eller itrakonazol, soppmidler.

- Dersom du har et alvorlig hjerte- eller leverproblem.

- Dersom du far nyredialyse.

- Dersom du nylig har hatt et slag eller hjerteinfarkt.

- Dersom du har eller har hatt lavt blodtrykk.
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- Dersom det er visse sjeldne arvelige gyesykdommer (som retinitis pigmentosa) i familien.

- Dersom du noen gang har opplevd en situasjon med synstap pa grunn av skade pa synsnerven som
skyldes utilstrekkelig blodtilfarsel, ogséa kjent som non-arterittisk iskemisk fremre
optikusnevropati (NAION).

- Dersom du tar riociguat. Dette legemidlet brukes til behandling av pulmonal arteriell hypertensjon
(hayt blodtrykk i lungene) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertensjon (hgyt blodtrykk i
lungene etter blodpropp). PDE5-hemmere som Vivanza er vist & gke den blodtrykkssenkende
effekten av dette legemidlet. Snakk med legen din dersom du tar riociguat eller fgler deg usikker.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller apotek far du bruker Vivanza.

- Dersom du har uregelmessige hjerteslag (hjerterytmeforstyrrelser) eller en medfgdt
som innvirker pa ditt elektrokardiogram (EKG).
- Dersom du har en fysisk deformasjon av din penis. Dette omfatter tilstander so
knekkdannelse, Peyronies sykdom og kaverngs fibrose.
- Dersom du har en sykdom som kan gjare at ereksjoner ikke forsvinner Q& ). Disse omfatter

Vis forsiktighet ved bruk av Vivanza
- Dersom du har hjerteproblemer. Det kan vere risikabelt for deg & ha seksuell akt|V|tet Q
@e :

sigdcelleanemi, multlppelt myelom og leukemi.
- Dersom du har magesar (ogsa kalt gastrisk eller peptisk magesdr).
- Dersom du har en blgdningsforstyrrelse (som f.eks. hemofili).
- Dersom du bruker noen annen behandling for ereksjonsproble udert Vivanza
smeltetabletter (se avsnittet Andre legemidler og Vivanza). %
- Dersom du opplever plutselig synsreduksjon eller synstgp a
umiddelbart kontakte lege.

Barn og ungdom &

Vivanza er ikke beregnet til barn eller ungdom un

tte 4 ta Vivanza og

Andre legemidler og Vivanza

Snakk med lege eller apotek dersom du br, Ilg har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler, dette gjelder ogsa resept iefle dler Noen legemidler kan forarsake problemer, spesielt
disse:

- Nitrater, legemidler for ang r nitrogenoksid-donorer, som amyInitritt. Hvis du bruker noen
av disse legemidlene sam du tar Vivanza, kan dette ha en alvorlig pavirkning pa
blodtrykket ditt.

- Legemidler for behan ingvav hjerterytmeforstyrrelser, som kinidin, prokainamid, amiodaron eller
sotalol.

- Ritonavir ir, legemidler mot HIV

- Ketokona% rakonazol, soppmidler.

- Erytro r klaritromycin, makrolidantibiotika.

- Alf “ medisin til behandling av forhgyet blodtrykk og forsterret prostatakjertel (som

tatahyperplasi).
- oc uat.

Bruk ikke Vivanza filmdrasjerte tabletter sammen med annen behandling mot erektil dysfunksjon,
dette gjelder ogsa Vivanza smeltetabletter.

Inntak av Vivanza sammen med mat, drikke og alkohol

- Du kan ta Vivanza med eller uten mat, men helst ikke etter et tungt eller fettrikt maltid da dette
kan forsinke virkningen.

- Ikke drikk grapefruktjuice nar du bruker Vivanza. Det kan innvirke pa den vanlige virkningen av
legemidlet.

- Alkoholholdig drikke kan forverre ereksjonsproblemer.
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Graviditet og amming
Vivanza er ikke beregnet til bruk hos kvinner.

Kjering og bruk av maskiner:
Vivanza kan hos enkelte forarsake svimmelhet eller innvirke pa synet. Hvis du fgler deg svimmel eller
hvis synet ditt er pavirket etter & ha tatt Vivanza, ikke kjer bil og bruk ikke verktay eller maskiner.

3. Hvordan du bruker Vivanza

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er
usikker. Den anbefalte dosen er 10 mg.

Ta en Vivanza tablett omtrent 25 til 60 minutter for seksuell aktivitet. Med seksuell stimuleri u
oppna en ereksjon i alt fra 25 minutter til fire-fem timer etter  ha tatt Vivanza.
- Svelg en tablett med et glass vann. \

Ta ikke Vivanza filmdrasjerte tabletter sammen med andre former av Vivanz%,
Kontakt lege hvis du mener at virkningen av Vivanza er for kraftig ell%ﬁw/ak. Han eller hun kan

eventuelt anbefale deg a bytte til en annen legemiddelform av vard ed en annen dose, avhengig
av hvor godt den fungerer for deg.

*
Dersom du tar for mye av Vivanza \Q
Menn som tar for mye Vivanza kan oppleve flere bivirkninger €ller kan fa alvorlige ryggsmerter. Hvis
du tar mer Vivanza enn du burde, ta kontakt med d'({

Ta ikke Vivanza mer enn én gang daglig. .

Sper lege eller apotek dersom du har noen sp?r@m bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger @

Som alle legemidler kan dette le et forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. De fleste
bivirkningene er milde eller

Noen pasienter har fatt de
eller begge gynene. Q@/t ehandlingen med Vivanza og kontakt lege umiddelbart.
S

Det er rappor@t p& nedsatt harsel eller hgrselstap.

ded, rask eller endret hjerterytme, hjerteinfarkt, brystsmerter og forstyrrelser i
lasjon (inkludert forbigaende nedsatt blodtilfersel til deler av hjernen eller

Sjansen for & fa bivirkninger er beskrevet ved fglgende frekvenskategorier:

Sveert vanlige:
forekommer hos flere enn 1 av 10 brukere
- Hodepine

Vanlige:

forekommer hos opptil 1 av 10 brukere
- Svimmelhet

- Redme

49



- Tett nese eller rennende nese
- Fordgyelsesbesveer

Mindre vanlige:

forekommer hos opptil 1 av 100 brukere

- Hevelser i hud og slimhinner, inkludert hevelser i ansikt, lepper og svelg

- Sgvnforstyrrelser

- Nummenhet og nedsatt fglsomhet for bergring

- Sgvnighet

- Pavirkning pa gyne/syn, rade gyne, pavirkning pa fargesyn, gyesmerter og -ubehag,
lysfalsomhet

- @resus (tinnitus), svimmelhet (vertigo)

- Raske hjerteslag eller hjertebank

- Pustevansker

- Tett nese 6

- Sure oppstat, magekatarr, magesmerter, diaré, oppkast, kvalme, munntgrrhet \

- @kt niva av leverenzymer i blodet

- Utslett, red hud

- Rygg- eller muskelsmerter, gkt mengde muskelenzymer i blodet (kreati @nnase)
muskelstivhet \

- Vedvarende ereksjoner

- Sykdomsfglelse 6&’
Sjeldne: Q
forekommer hos opptil 1 av 1000 brukere Q

- @yebetennelse (konjunktivitt) \

- Allergisk reaksjon (

- Angst ®

- Besvimelse

- Hukommelsestap

- Krampeanfall

- @kt trykk i ﬂyet (glaukom), gkt tare jon

- Pavirkning pa hjertet (slik so j rt rkt, endret hjerterytme eller angina)
- Hayt eller lavt blodtrykk

- Neseblgdning
- Pavirkning pa resultater @dpmver som tas for a kontrollere leverfunksjonen
- Overfglsomhet i hu rfor sollys

- Smertefulle ereksjo

- Brystsmerter
- Forblgﬁd@t blodtilfarsel til deler av hjernen

Sveert sjeldneel kke kjent:
foreko @aerre enn 1 av 10 000 brukere eller frekvensen kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige

data
i urinen (hematuri)
dnmger fra penis (penil blodning)

Blod i s&eden (hematospermi)
Plutselig dad
Hjerneblgdning

Melding av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i
pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale meldesystemet
som beskrevet i Appendix V. VVed & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om
sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.
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5. Hvordan du oppbevarer Vivanza
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken. Utlgpsdatoen er den siste dagen i
den angitte maneden.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spgr pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon @
Sammensetning av Vivanza 6
- Virkestoff er vardenafil. Hver tablett inneholder 5 mg vardenafil (som hydroklori

- De andre innholdsstoffene i tablettene er:

Tablettkjernen: Krysspovidon, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellul oidal vannfri

silika.
Filmdrasjeringen: Makrogol 400, hypromellose, titandioksid (E 171y, N

radt jernoksid (E 172). K}

Hvordan Vivanza ser ut og innholdet i pakningen
Vivanza 5 mg filmdrasjerte tabletter er oransje med en *v’ pa en si
siden. Tablettene finnes i blisterpakninger som inneholder 2, 448,

pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart. (\

Innehaver av markedsfgringstillatelsen og tiIvirg

oksid (E 172),

0y, styrken (5) pa den andre
eler 20 tabletter. Ikke alle

Bayer AG
51368 Leverkusen

Innehaver av markedsfaringstillatelsen a 6
Tyskland \ | @

Tilvirker
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen

Tyskland &
N

51



Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsfaringstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

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

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungéria 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 6
Deutschland Nederland \
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. @
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Eesti Norge @
Bayer OU Bayer AS .\\

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 O&

EMada Osterreich

Bayer EAAGc ABEE Bayer Austria % b. H.

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)1 6-0

Espaina Polska,

Bayer Hispania S.L. Bayer .0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tely, #48 22 572 3500

France al

Bayer HealthCare g% r Portugal, Lda.

Tel (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 6e : +351 21 416 42 00

Hrvatska b Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL.

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

Ireland % Slovenija

Bayer Limited ( Bayer d. 0. 0.

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

Island Slovenska republika

Icepharma htf. Bayer, spol. sr.o.

Simi: +354-540 800& Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. o) & Bayer Oy

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

Kvbrpo % Sverige

NOV ited Bayer AB

TMANG35Y 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00

Latvij United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Vivanza 10 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Spar lege eller apotek hvis du har flere sparsmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger,som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4. é

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om 6\6
Hva Vivanza er og hva det brukes mot
Hva du ma vite fer du bruker Vivanza @
Hvordan du bruker Vivanza .\\
Mulige bivirkninger \
Hvordan du oppbevarer Vivanza

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon 6

o~ E

1. Hva Vivanza er og hva det brukes mot

Vivanza inneholder vardenafil, som tilhgrer en gru |dler som kalles fosfodiesterase type 5-
hemmere. De brukes til behandling av erektil dysf jon hos voksne menn, en tilstand som gjar det
vanskelig a fa eller beholde en ereksjon.

Minst én av ti menn har noen ganger prob Q}d a fa eller opprettholde en ereksjon. Det kan vere
fysiske eller psykiske arsaker, eller eq blan@isfg av begge. Uansett hva arsaken er, pa grunn av
forandringer i muskler og blodarer t e nok blod & forbli i penis for & gjare den stiv og beholde

den stiv. @

Vivanza virker bare nar du gf seksuelt stimulert. Det reduserer virkningen av de naturlige kjemiske
stoffene i kroppen din sorfikgjg¥ at ereksjoner forsvinner. Vivanza tillater en ereksjon a vare lenge nok
til at du kan gjennor%se suell aktivitet pa en tilfredsstillende mate.

oxX

2. Hva te far du bruker Vivanza

Bruk jvanza:

- ersam du er allergisk overfor vardenafil eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legefhidlet (listet opp i avsnitt 6). Tegn pa en allergisk reaksjon kan vere et utslett, klge,
opphovnet ansikt eller lepper og kortpustethet.

- Dersom du tar medisiner som inneholder nitrater, som nitroglycerin for angina, eller
nitrogenoksid-donorer, som amylnitritt. Hvis du bruker noen av disse legemidlene samtidig som
du tar Vivanza, kan dette ha en alvorlig pavirkning pa blodtrykket ditt.

- Dersom du tar ritonavir eller indinavir, legemidler til behandling av humant immunsviktvirus
(HIV)-infeksjon.

- Dersom du er over 75 ar og tar ketokonazol eller itrakonazol, soppmidler.

- Dersom du har et alvorlig hjerte- eller leverproblem.

- Dersom du far dialyse.

- Dersom du nylig har hatt et slag eller hjerteinfarkt.

- Dersom du har eller har hatt lavt blodtrykk.
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- Dersom det er visse sjeldne arvelige gyesykdommer (som retinitis pigmentosa) i familien.

- Dersom du noen gang har opplevd en situasjon med synstap pa grunn av skade pa synsnerven som
skyldes utilstrekkelig blodtilfarsel, ogséa kjent som non-arterittisk iskemisk fremre
optikusnevropati (NAION).

- Dersom du tar riociguat. Dette legemidlet brukes til behandling av pulmonal arteriell hypertensjon
(hayt blodtrykk i lungene) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertensjon (hgyt blodtrykk i
lungene etter blodpropp). PDE5-hemmere som Vivanza er vist & gke den blodtrykkssenkende
effekten av dette legemidlet. Snakk med legen din dersom du tar riociguat eller fgler deg usikker.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller apotek fgr du bruker Vivanza.

- Dersom du har uregelmessige hjerteslag (hjerterytmeforstyrrelser) eller en medfagdt
som innvirker pa ditt elektrokardiogram (EKG).
- Dersom du har en fysisk deformasjon av din penis. Dette omfatter tilstander so
knekkdannelse, Peyronies sykdom og kaverngs fibrose.
- Dersom du har en sykdom som kan gjere at ereksjoner ikke forsvinner % ). Disse omfatter

Vis forsiktighet ved bruk av Vivanza
- Dersom du har hjerteproblemer. Det kan vere risikabelt for deg & ha seksuell akt|V|tet Q
@e :

sigdcelleanemi, multlppelt myelom og leukemi.
- Dersom du har magesar (ogsa kalt gastrisk eller peptisk magesdr).
- Dersom du har en blagdningsforstyrrelse (som f.eks. hemofili).
- Dersom du bruker noen annen behandling for ereksjonsproble udert Vivanza
smeltetabletter (se avsnittet Andre legemidler og Vivanza). %
- Dersom du opplever plutselig synsreduksjon eller synstap a
umiddelbart kontakte lege.

Barn og ungdom &

Vivanza er ikke beregnet til barn eller ungdom un

tte 4 ta Vivanza og

Andre legemidler og Vivanza

Snakk med lege eller apotek dersom du br, Ilg har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler, dette gjelder ogsa resept iefle dler Noen legemidler kan forarsake problemer, spesielt
disse:

- Nitrater, legemidler for ang r nitrogenoksid-donorer, som amyInitritt. Hvis du bruker noen
av disse legemidlene sam du tar Vivanza, kan dette ha en alvorlig pavirkning pa
blodtrykket ditt.

- Legemidler for behan ingvav hjerterytmeforstyrrelser, som kinidin, prokainamid, amiodaron eller
sotalol.

- Ritonavir ir, legemidler mot HIV.

- Ketokona% rakonazol, soppmidler.

- Erytro r klaritromycin, makrolidantibiotika.

- Alf g medisin til behandling av forhgyet blodtrykk og forsterret prostatakjertel (som

tatahyperplasi).
- oc uat.

Bruk ikke Vivanza filmdrasjerte tabletter sammen med annen behandling mot erektil dysfunksjon,
dette gjelder ogsa Vivanza smeltetabletter.

Inntak av Vivanza sammen med mat, drikke og alkohol

- Du kan ta Vivanza med eller uten mat — men helst ikke etter et tungt eller fettrikt maltid da dette
kan forsinke virkningen.

- Ikke drikk grapefruktjuice nar du bruker Vivanza. Det kan innvirke pa den vanlige virkningen av
legemidlet.

- Alkoholholdig drikke kan forverre ereksjonsproblemer.
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Graviditet og amming
Vivanza er ikke beregnet til bruk hos kvinner.

Kjering og bruk av maskiner
Vivanza kan hos enkelte forarsake svimmelhet eller innvirke pa synet. Hvis du fagler deg svimmel eller
hvis synet ditt er pavirket etter & ha tatt Vivanza, ikke kjer bil og bruk ikke verktay eller maskiner.

3. Hvordan du bruker Vivanza

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er
usikker. Den anbefalte dosen er 10 mg.

Ta en Vivanza tablett omtrent 25 til 60 minutter far seksuell aktivitet. Med seksuell stimuleri u
oppna en ereksjon i alt fra 25 minutter til fire-fem timer etter  ha tatt Vivanza.
- Svelg en tablett med et glass vann. \

Ta ikke Vivanza filmdrasjerte tabletter sammen med andre former av Vivanz%,
Kontakt lege hvis du mener at virkningen av Vivanza er for kraftig ell%ﬁa/ak. Han eller hun kan

eventuelt anbefale deg a bytte til en annen legemiddelform av vard ed en annen dose, avhengig
av hvor godt den fungerer for deg.

*
Dersom du tar for mye av Vivanza \Q
Menn som tar for mye Vivanza kan oppleve flere bivirkninger €ller kan fa alvorlige ryggsmerter. Hvis
du tar mer Vivanza enn du burde, ta kontakt med d'({

Ta ikke Vivanza mer enn én gang daglig. .

Sper lege eller apotek dersom du har noen sp?r@m bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger @

Som alle legemidler kan dette le et forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. De fleste
bivirkningene er milde eller

Noen pasienter har fatt de
eller begge gynene. Q@/t ehandlingen med Vivanza og kontakt lege umiddelbart.
S

Det er rappor@t p& nedsatt harsel eller hgrselstap.

ded, rask eller endret hjerterytme, hjerteinfarkt, brystsmerter og forstyrrelser i
lasjon (inkludert forbigaende nedsatt blodtilfersel til deler av hjernen eller

Sjansen for & fa bivirkninger er beskrevet ved fglgende frekvenskategorier:

Sveert vanlige:
forekommer hos flere enn 1 av 10 brukere)
- Hodepine

Vanlige:

forekommer hos opptil 1 av 10 brukere
- Svimmelhet

- Redme
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- Tett nese eller rennende nese
- Fordgyelsesbesveer

Mindre vanlige:

forekommer hos opptil 1 av 100 brukere

- Hevelser i hud og slimhinner, inkludert hevelser i ansikt, lepper og svelg

- Spvnforstyrrelser

- Nummenhet og nedsatt fglsomhet for bergring

- Sgvnighet

- Pavirkning pa gyne/syn, rgde gyne, pavirkning pa fargesyn, gyesmerter og -ubehag, lysfglsomhet
- @resus (tinnitus), svimmelhet (vertigo)

- Raske hjerteslag eller hjertebank

- Pustevansker

- Tett nese @
- Sure oppstat, magekatarr, magesmerter, diaré, oppkast, kvalme, munntgrrhet 6

- @kt niva av leverenzymer i blodet \

- Utslett, rad hud
- Rygg- eller muskelsmerter, gkt mengde muskelenzymer i blodet (kreatinfosfo?%@,

muskelstivhet
- Vedvarende ereksjoner 0\\\
- Sykdomsfglelse &

Sjeldne:
forekommer hos opptil 1 av 1000 brukere) Q
- @yebetennelse (konjunktivitt) . Q
- Allergisk reaksjon

- Angst \

- Besvimelse ®

- Hukommelsestap K

- Krampeanfall 6

- @kt trykk i gyet (glaukom), gkt tareprodu

- Pavirkning pa hjertet (slik som hjertei@ “endret hjerterytme eller angina)

- Haoyt eller lavt blodtrykk
- Neseblgdning

- Pavirkning pa resultater fra ver som tas for & kontrollere leverfunksjonen
- Overfglsomhet i huden ov llys

- Smertefulle ereksjoner

- Brystsmerter

- Forbigaende nedsatt blodtilfarsel til deler av hjernen

Sveert sjeldn ’sﬂte kjent:

forekomme@ e enn 1 av 10 000 brukere eller frekvensen kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige
data

(hematuri)

dninger fra penis (penil blodning)
- Blodi seden (hematospermi)

- Plutselig ded

- Hjerneblgdning

Melding av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i
pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale meldesystemet
som beskrevet i Appendix V. Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om
sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.
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5. Hvordan du oppbevarer Vivanza
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken. Utlgpsdatoen er den siste dagen i
den angitte maneden.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spgr pa apoteket

hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon @

Sammensetning av Vivanza
- Virkestoff er vardenafil. Hver tablett inneholder 10 mg vardenafil (som hydroklogi
- De andre innholdsstoffene i tablettene er:
Tablettkjernen: Krysspovidon, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulosg, oidal vannfri
silika.
Filmdrasjeringen: Makrogol .\
400, hypromellose, titandioksid (E 171), gult jernoksid (E 172), r T&Q ksid (E 172).

Hvordan Vivanza ser ut og innholdet i pakningen
Vivanza 10 mg filmdrasjerte tabletter er oransje med en *v’ pa en ¢ @ g styrken (10) pa den andre
siden. Tablettene finnes i blisterpakninger som inneholder 2, 48,42 eler 20 tabletter. Ikke alle

pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart. (\

Innehaver av markedsfgringstillatelsen og tiIvirg

Innehaver av markedsfaringstillatelsen t 6

Bayer AG
51368 Leverkusen

)
Tyskland \F
S

Tilvirker
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen

Tyskland &
N
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Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsfgringstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

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

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungéria 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 6
Deutschland Nederland \
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. @
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Eesti Norge @
Bayer OU Bayer AS .\\

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 O&

EMada Osterreich

Bayer EAAGc ABEE Bayer Austria % b. H.

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)1 6-0

Espaina Polska,

Bayer Hispania S.L. Bayer .0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tely, #48 22 572 3500

France al

Bayer HealthCare g% r Portugal, Lda.

Tel (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 6e : +351 21 416 42 00

Hrvatska b Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL.

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

Ireland % Slovenija

Bayer Limited ( Bayer d. 0. 0.

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

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Bayer, spol. sr.o.

Simi: +354-540 800& Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. o) & Bayer Oy

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

Kvbrpo % Sverige

NOV ited Bayer AB

TMANG35Y 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00

Latvij United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Vivanza 20 mg filmdrasjerte tabletter
vardenafil

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Spar lege eller apotek hvis du har flere sparsmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger,som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4. é

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om 6\6
Hva Vivanza er og hva det brukes mot
Hva du ma vite fer du bruker Vivanza @
Hvordan du bruker Vivanza .\\
Mulige bivirkninger \
Hvordan du oppbevarer Vivanza

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon 6

Sk owdE

1. Hva Vivanza er og hva det brukes mot

Vivanza inneholder vardenafil, som tilhgrer en gru |dler som kalles fosfodiesterase type 5-
hemmere. De brukes til behandling av erektil dysf jon hos voksne menn, en tilstand som gjar det
vanskelig a fa eller beholde en ereksjon.

Minst én av ti menn har noen ganger prob Q}d a fa eller opprettholde en ereksjon. Det kan veere
fysiske eller psykiske arsaker, eller eq blan@irfg av begge. Uansett hva arsaken er, pa grunn av
forandringer i muskler og blodarer % e nok blod & forbli i penis for & gjare den stiv og beholde

den stiv. @

Vivanza virker bare nar du gf seksuelt stimulert. Det reduserer virkningen av de naturlige kjemiske
stoffene i kroppen din sorfikgjd¥ at ereksjoner forsvinner. Vivanza tillater en ereksjon a vare lenge nok
til at du kan gjennor%se suell aktivitet pa en tilfredsstillende mate.

oxX

2. Hva te far du bruker Vivanza

Bruk jvanza:

- ersgm du er allergisk overfor vardenafil eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legefhidlet (listet opp i avsnitt 6). Tegn pa en allergisk reaksjon kan vere et utslett, klge,
opphovnet ansikt eller lepper og kortpustethet.

- Dersom du tar medisiner som inneholder nitrater, som nitroglycerin for angina, eller
nitrogenoksid-donorer, som amylnitritt. Hvis du bruker noen av disse legemidlene samtidig som
du tar Vivanza, kan dette ha en alvorlig pavirkning pa blodtrykket ditt.

- Dersom du tar ritonavir eller indinavir, legemidler til behandling av humant immunsviktvirus
(HIV)-infeksjon.

- Dersom du er over 75 ar og tar ketokonazol eller itrakonazol, soppmidler.

- Dersom du har et alvorlig hjerte- eller leverproblem.

- Dersom du far dialyse.

- Dersom du nylig har hatt et slag eller hjerteinfarkt.

- Dersom du har eller har hatt lavt blodtrykk.
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- Dersom det er visse sjeldne arvelige gyesykdommer (som retinitis pigmentosa) i familien.

- Dersom du noen gang har opplevd en situasjon med synstap pa grunn av skade pa synsnerven som
skyldes utilstrekkelig blodtilfarsel, ogsa kjent som non-arterittisk iskemisk fremre
optikusnevropati (NAION).

- Dersom du tar riociguat. Dette legemidlet brukes til behandling av pulmonal arteriell hypertensjon
(hayt blodtrykk i lungene) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertensjon (hgyt blodtrykk i
lungene etter blodpropp). PDE5-hemmere som Vivanza er vist & gke den blodtrykkssenkende
effekten av dette legemidlet. Snakk med legen din dersom du tar riociguat eller fgler deg usikker.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller apotek far du bruker Vivanza.

- Dersom du har uregelmessige hjerteslag (hjerterytmeforstyrrelser) eller en medfagdt
som innvirker pa ditt elektrokardiogram (EKG).
- Dersom du har en fysisk deformasjon av din penis. Dette omfatter tilstander so
knekkdannelse, Peyronies sykdom og kaverngs fibrose.
- Dersom du har en sykdom som kan gjere at ereksjoner ikke forsvinner % ). Disse omfatter

Vis forsiktighet ved bruk av Vivanza
- Dersom du har hjerteproblemer. Det kan vare risikabelt for deg & ha seksuell akt|V|tet Q
@e :

sigdcelleanemi, multlppelt myelom og leukemi.
- Dersom du har magesar (ogsa kalt gastrisk eller peptisk magesdr).
- Dersom du har en blagdningsforstyrrelse (som f.eks. hemofili).
- Dersom du bruker noen annen behandling for ereksjonsproble udert Vivanza
smeltetabletter (se avsnittet Andre legemidler og Vivanza). %
- Dersom du opplever plutselig synsreduksjon eller synstap a
umiddelbart kontakte lege.

Barn og ungdom &

Vivanza er ikke beregnet til barn eller ungdom un

tte 4 ta Vivanza og

Andre legemidler og Vivanza

Snakk med lege eller apotek dersom du br, Ilg har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler, dette gjelder ogsa resept iefle dler Noen legemidler kan forarsake problemer, spesielt
disse:

- Nitrater, legemidler for ang r nitrogenoksid-donorer, som amylnitritt. Hvis du bruker noen
av disse legemidlene sam du tar Vivanza, kan dette ha en alvorlig pavirkning pa
blodtrykket ditt.

- Legemidler for behan ingvav hjerterytmeforstyrrelser, som kinidin, prokainamid, amiodaron eller
sotalol.

- Ritonavir ir, legemidler mot HIV.

- Ketokona% rakonazol, soppmidler.

- Erytro r klaritromycin, makrolidantibiotika.

- AIf g medisin til behandling av forhgyet blodtrykk og forstarret prostatakjertel (som

tatahyperplasi).
- oc uat.

Bruk ikke Vivanza filmdrasjerte tabletter sammen med annen behandling mot erektil dysfunksjon,
dette gjelder ogsa Vivanza smeltetabletter.

Inntak av Vivanza sammen med mat, drikke og alkohol

- Du kan ta Vivanza med eller uten mat, men helst ikke etter et tungt eller fettrikt maltid da dette
kan forsinke virkningen.

- Ikke drikk grapefruktjuice nar du bruker Vivanza. Det kan innvirke pa den vanlige virkningen av
legemidlet.

- Alkoholholdig drikke kan forverre ereksjonsproblemer.
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Graviditet og amming
Vivanza er ikke beregnet til bruk hos kvinner.

Kjering og bruk av maskiner
Vivanza kan hos enkelte forarsake svimmelhet eller innvirke pa synet. Hvis du faler deg svimmel eller
hvis synet ditt er pavirket etter a ha tatt Vivanza, ikke kjer bil og bruk ikke verktgy eller maskiner.

3. Hvordan du bruker Vivanza

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er
usikker. Den anbefalte dosen er 10 mg.

Ta en Vivanza tablett omtrent 25 til 60 minutter far seksuell aktivitet. Med seksuell stimuleri u
oppna en ereksjon i alt fra 25 minutter til fire-fem timer etter  ha tatt Vivanza.
- Svelg en tablett med et glass vann. \

Ta ikke Vivanza filmdrasjerte tabletter sammen med andre former av Vivanz%,
Kontakt lege hvis du mener at virkningen av Vivanza er for kraftig ellésa/ak. Han eller hun kan

eventuelt anbefale deg a bytte til en annen legemiddelform av vard ed en annen dose, avhengig
av hvor godt den fungerer for deg.

Ta ikke Vivanza mer enn én gang daglig. .

*
Dersom du tar for mye av Vivanza

Menn som tar for mye Vivanza kan oppleve flere bivir '?Gér ler kan fa alvorlige ryggsmerter. Hvis
du tar mer Vivanza enn du burde, ta kontakt med di

Sper lege eller apotek dersom du har noen sp?n%m bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger @

Som alle legemidler kan dette le et forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. De fleste
bivirkningene er milde eller

Noen pasienter har fatt de
eller begge gynene. Qggyt ehandlingen med Vivanza og kontakt lege umiddelbart.
S

Det er rappor@t % nedsatt harsel eller hgrselstap.

ded, rask eller endret hjerterytme, hjerteinfarkt, brystsmerter og forstyrrelser i
lasjon (inkludert forbigaende nedsatt blodtilfersel til deler av hjernen eller

Sjansen for & fa bivirkninger er beskrevet ved fglgende frekvenskategorier:

Sveert vanlige:
forekommer hos flere enn 1 av 10 brukere
- Hodepine

Vanlige:

forekommer hos opptil 1 av 10 brukere
- Svimmelhet

- Redme
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- Tett nese eller rennende nese
- Fordgyelsesbesveer

Mindre vanlige:

forekommer hos opptil 1 av 100 brukere

- Hevelser i hud og slimhinner, inkludert hevelser i ansikt, lepper og svelg

- Sevnforstyrrelser

- Nummenhet og nedsatt fglsomhet for bergring

- Sgvnighet

- Pavirkning pa gyne/syn, rgde gyne, pavirkning pa fargesyn, syesmerter og -ubehag, lysfalsomhet
- @resus (tinnitus), svimmelhet (vertigo)

- Raske hjerteslag eller hjertebank

- Pustevansker

- Tett nese @
- Sure oppstat, magekatarr, magesmerter, diaré, oppkast, kvalme, munntgrrhet 6

- @kt niva av leverenzymer i blodet \

- Utslett, rad hud
- Rygg- eller muskelsmerter, gkt mengde muskelenzymer i blodet (kreatinfosfo?%@,

muskelstivhet
- Vedvarende ereksjoner 0\\\
- Sykdomsfalelse &

Sjeldne:
forekommer hos opptil 1 av 1000 brukere Q

- @yebetennelse (konjunktivitt) . Q

- Allergisk reaksjon

- Angst \

- Besvimelse ®

- Hukommelsestap K

- Krampeanfall 6

- @kt trykk i gyet (glaukom), gkt tareprodu

- Pavirkning pa hjertet (slik som hjertei@ “endret hjerterytme eller angina)

- Haoyt eller lavt blodtrykk
- Neseblgdning

- Pavirkning pa resultater fra ver som tas for & kontrollere leverfunksjonen
- Overfglsomhet i huden ov llys

- Smertefulle ereksjoner

- Brystsmerter

- Forbigdende nedsatt blodtilfarsel til deler av hjernen

Sveert sjeldn ’sﬂte kjent:

forekommew@ e enn 1 av 10 000 brukere eller frekvensen kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige
data

(hematuri)

dninger fra penis (penil blodning)
- Blodi seden (hematospermi)

- Plutselig ded

- Hjerneblgdning

Melding av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i
pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale meldesystemet
som beskrevet i Appendix V. Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om
sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.
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5. Hvordan du oppbevarer Vivanza
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken. Utlgpsdatoen er den siste dagen i
den angitte maneden.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spgr pa apoteket

hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon @

Sammensetning av Vivanza
- Virkestoff er vardenafil. Hver tablett inneholder 20 mg vardenafil (som hydroklogi
- De andre innholdsstoffene i tablettene er:

Tablettkjernen: Krysspovidon, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellul oidal vannfri

oksid (E 172),

silika.
Filmdrasjeringen: Makrogol 400, hypromellose, titandioksid (E 171y, N

radt jernoksid (E 172). K}

Hvordan Vivanza ser ut og innholdet i pakningen
Vivanza 20 mg filmdrasjerte tabletter er oransje med en *v’ pa en @ g styrken (20) pa den andre
siden. Tablettene finnes i blisterpakninger som inneholder 2, 48,42 eler 20 tabletter. Ikke alle

pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart. (\

Innehaver av markedsfgringstillatelsen og tiIvir%

Innehaver av markedsfaringstillatelsen t 6

Bayer AG
51368 Leverkusen

)
Tyskland \F
S

Tilvirker
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen

Tyskland &
N
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Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsfaringstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

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

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungéria 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 6
Deutschland Nederland \
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. @
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Eesti Norge @
Bayer OU Bayer AS .\\

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 O&

EMada Osterreich

Bayer EAAGc ABEE Bayer Austria % b. H.

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)1 6-0

Espaina Polska,

Bayer Hispania S.L. Bayer .0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tely, #48 22 572 3500

France al

Bayer HealthCare g% r Portugal, Lda.

Tel (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 6e : +351 21 416 42 00

Hrvatska b Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL.

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

Ireland % Slovenija

Bayer Limited ( Bayer d. 0. 0.

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

Island Slovenska republika

Icepharma htf. Bayer, spol. sr.0.

Simi: +354-540 800& Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. o) & Bayer Oy

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

Kvbrpo % Sverige

NOV ited Bayer AB

TMANG35Y 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00

Latvij United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/.
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Vivanza 10 mg smeltetabletter
vardenafil

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for 4 lese det igjen.

- Sper lege eller apotek hvis du har flere spgrsmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4. @

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om: \6

Hva Vivanza er og hva det brukes mot
Hva du ma vite fgr du bruker Vivanza &

Hvordan du bruker Vivanza @
Mulige bivirkninger .\\
Hvordan du oppbevarer Vivanza \

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon c‘&

oaprwNE

1. HvaVivanzaer og hva det brukes mot .

Vivanza inneholder vardenafil, som tilhgrer en gruppe | &d er som kalles fosfodiesterase type 5-
hemmere. De brukes til behandling av erektil dysfu %03 voksne menn, en tilstand som gjer det
vanskelig a fa eller beholde en ereksjon. E

Minst én av ti menn har noen ganger problem a fa eller opprettholde en ereksjon. Det kan veaere
fysiske eller psykiske arsaker, eller en bla begge. Uansett hva arsaken er, pa grunn av
forandringer i muskler og blodarer km nok blod & forbli i penis for & gjare den stiv og beholde

den stiv. (

Vivanza virker bare nar du er e@ﬂ stimulert. Det reduserer virkningen av de naturlige kjemiske
stoffene i kroppen din som gjor'af ereksjoner forsvinner. Vivanza tillater en ereksjon a vare lenge nok
til at du kan gjennomfare Sgkstell aktivitet pa en tilfredsstillende mate.

2. Hva d%ﬂr du bruker Vivanza

Brukii ‘G:bza

- er allergisk overfor vardenafil eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6). Tegn pa en allergisk reaksjon kan vere et utslett, klge,

hovnet ansikt eller lepper og kortpustethet.

- Dersom du tar medisiner som inneholder nitrater, som nitroglycerin for angina, eller
nitrogenoksid-donorer, som amyInitritt. Hvis du bruker noen av disse legemidlene samtidig som
du tar Vivanza, kan dette ha en alvorlig pavirkning pa blodtrykket ditt.

- Dersom du tar ritonavir eller indinavir, legemidler til behandling av humant immunsviktvirus
(HIV)-infeksjon.

- Dersom du er over 75 ar og tar ketokonazol eller itrakonazol, soppmidler.

- Dersom du har et alvorlig hjerte- eller leverproblem.

- Dersom du far dialyse.

- Dersom du nylig har hatt et slag eller hjerteinfarkt.

- Dersom du har eller har hatt lavt blodtrykk.

- Dersom det er visse sjeldne arvelige gyesykdommer (som retinitis pigmentosa) i familien.
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- Dersom du noen gang har opplevd en situasjon med synstap pa grunn av skade pa synsnerven
som skyldes utilstrekkelig blodtilfarsel, ogsa kjent som non-arterittisk iskemisk fremre
optikusnevropati (NAION).

- Dersom du tar riociguat. Dette legemidlet brukes til behandling av pulmonal arteriell
hypertensjon (hgyt blodtrykk i lungene) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertensjon
(heyt blodtrykk i lungene etter blodpropp). PDE5-hemmere som Vivanza er vist a gke den
blodtrykkssenkende effekten av dette legemidlet. Snakk med legen din dersom du tar riociguat
eller fgler deg usikker.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller apotek fgr du bruker Vivanza.

Vis forsiktighet ved bruk av Vivanza

- Dersom du har hjerteproblemer. Det kan veere risikabelt for deg & ha seksuell aktivitet.

- Dersom du har uregelmessige hjerteslag (hjerterytmeforstyrrelser) eller en medfgdg h idelse
som innvirker pa ditt elektrokardiogram (EKG). (\

- Dersom du har en fysisk deformasjon av din penis. Dette omfatter tilstander
knekkdannelse, Peyronies sykdom og kaverngs fibrose.

- Dersom du har en sykdom som kan gjere at ereksjoner ikke forsvinner r@me) Disse
omfatter sigdcelleanemi, multippelt myelom og leukemi. (\

- Dersom du har magesar (ogsa kalt gastrisk eller peptisk magesdr)&

- Dersom du har en blgdningsforstyrrelse (som f.eks. hemofili).

- Dersom du bruker noen annen behandling for ereksjonsprobl Kludert Vivanza
filmdrasjerte tabletter (se avsnittet Andre legemidler og Vivi

- Dersom du opplever plutselig synsreduksjon eller sygst
umiddelbart kontakte lege.

Barn og ungdom &

Vivanza er ikke beregnet til barn eller ungdom un

[}

lutte & ta Vivanza og

Andre legemidler og Vivanza

Snakk med lege eller apotek dersom du br, I|g har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler, dette gjelder ogsa reseptfgie fle dler Noen legemidler kan forarsake problemer, spesielt
disse:

- Nitrater, legemidler for aIIer nitrogenoksid-donorer, som amylnitritt. Hvis du bruker

noen av disse legemidlené gamtidig som du tar Vivanza, kan dette ha en alvorlig pavirkning pa
blodtrykket ditt.

- Legemidler for behagdling av hjerterytmeforstyrrelser, som kinidin, prokainamid, amiodaron
eller sotalol.

- Ritona avir legemidler mot HIV.

- Ketok% r itrakonazol, soppmidler.

- Erytro ler klaritromycin, makrolidantibiotika.

- A@re medisin til behandling av forhgyet blodtrykk og forstarret prostatakjertel (som

ostatahyperplasi).
- Ridciguat.

Bruk ikke Vivanza smeltetabletter sammen med annen behandling mot erektil dysfunksjon, dette
gjelder ogsa Vivanza filmdrasjerte tabletter.

Inntak av Vivanza sammen med mat, drikke og alkohol

- Du kan ta Vivanza smeltetabletter med eller uten mat, men ta ikke legemidlet sammen med
noen form for vaeske.

- Ikke drikk grapefruktjuice nar du bruker Vivanza. Det kan innvirke pa den vanlige virkningen
av legemidlet.

- Alkoholholdig drikke kan forverre ereksjonsproblemer.
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Graviditet og amming
Vivanza er ikke beregnet til bruk hos kvinner.

Kjering og bruk av maskiner
Vivanza kan hos enkelte forarsake svimmelhet eller innvirke pa synet. Hvis du fgler deg svimmel eller
hvis synet ditt er pavirket etter & ha tatt Vivanza, ikke kjer bil og bruk ikke verktay eller maskiner.

Vivanza 10 mg smeltetabletter inneholder aspartam og sorbitol

- Aspartam: Dette legemidlet inneholder 1,80 mg aspartam i hver 10 mg smeltetablett. Aspartam
er en kilde til fenylalanin. Fenylalanin kan veere skadelig hvis du har PKU
(fenylketonuri/Fgllings sykdom), en sjelden, arvelig sykdom hvor kroppen ikke klarer & bryte
ned aminosyren fenylalanin som derfor hoper seg opp.

- Sorbitol: Dette legemidlet inneholder 7,96 mg sorbitol i hver 10 mg smeltetablett. :

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen har fortalt deg. Kontakt Iege @tek hvis du er
usikker. Den anbefalte dosen er 10 mg.

3. Hvordan du bruker Vivanza

Ta en Vivanza tablett omtrent 25 til 60 minutter far seksuell akt|V|tet sueII stimulering kan du
oppna en ereksjon i alt fra 25 minutter opptil fire-fem timer etter a |vanza

- Ta ikke smeltetabletten ut av blisteret fgr du skal ta dgana endene dine er tarre hender og
trykk forsiktig slik at tabletten frigjgres i handen dlﬁ% tten skal ikke knuses.

- Legg hele smeltetabletten pa tungen i munnen, lgse seg i lgpet av noen sekunder, og
svelg den deretter ned med spytt. Smeltetabl ke tas sammen med noen form for

E%ﬁ

Ta ikke Vivanza smeltet Ietter sammen med andre former av Vivanza.

Taikke VivaBa@ én gang daglig.

Kontakt Iege Vi mener at virkningen av Vivanza er for kraftig eller for svak. Han eller hun kan
eventuelf a deg a bytte til en annen legemiddelform av Vivanza med en annen dose, avhengig
av hvowgodt d ungerer for deg.

du tar for mye av Vivanza
Menn som tar for mye Vivanza kan oppleve flere bivirkninger eller kan fa alvorlige ryggsmerter. Hvis
du tar mer Vivanza enn du burde, ta kontakt med din lege.

Sper lege eller apotek dersom du har noen sparsmal om bruken av dette legemidlet.
4, Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. De fleste
bivirkningene er milde eller moderate.

67



Noen pasienter har fatt delvis, plutselig, forbigdende eller varig nedsatt syn eller synstap pa det ene
eller begge gynene. Avbryt behandlingen med Vivanza og kontakt lege umiddelbart. Det er rapportert
plutselig nedsatt hgrsel eller hgrselstap.

Tilfeller av plutselig dad, rask eller endret hjerterytme, hjerteinfarkt, brystsmerter og forstyrrelser i
hjernens blodsirkulasjon (inkludert forbigaende nedsatt blodtilfarsel til deler av hjernen eller
hjerneblgdning) er rapportert hos menn som tar vardenafil. De fleste av mennene som fikk slike
bivirkninger hadde hjerteproblemer far de tok dette legemidlet. Det er ikke mulig & fastsla om disse
hendelsene er direkte forbundet med bruk av vardenafil.

Sjansen for & fa bivirkninger er beskrevet ved fglgende frekvenskategorier:

Sveert vanlige:
forekommer hos flere enn 1 av 10 brukere

_ 7,
- Hodepine \6
x@

Vanlige:

forekommer hos opptil 1 av 10 brukere

- Svimmelhet @
- Regdme .\\

- Tett nese eller rennende nese ,0

- Fordgyelsesbesveer

Mindre vanlige: Q

forekommer hos opptil 1 av 100 brukere

*
- Hevelser i hud og slimhinner, inkludert hevelser i a@&%er og svelg

Savnforstyrrelser

Nummenhet og nedsatt falsomhet for berari ®
Sgvnighet

Pavirkning pa gyne/syn, rade gyne, pa ifg)pa fargesyn, gyesmerter og -ubehag,
lysfalsomhet
- @resus (tinnitus), svimmelhet (verti@

Raske hjerteslag eller hjerteba
Pustevansker

Tett nese
Sure oppstat, magekata r,@esmerter, diaré, oppkast, kvalme, munntgrrhet
- @kt niva av leveren i blodet

Utslett, rgd hud
Rygg- eller mng’sm rter, gkt mengde muskelenzymer i blodet (kreatinfosfokinase),

muskel 'vlm
- Vedvar sjoner
Sykd(@ e
Sjeldrie;

forékgmmer hos opptil 1 av 1000 brukere

- ebetennelse (konjunktivitt)

- Allergisk reaksjon

- Angst

- Besvimelse

- Hukommelsestap

Krampeanfall

@kt trykk i gyet (glaukom), gkt tareproduksjon

Pavirkning pa hjertet (slik som hjerteinfarkt, endret hjerterytme eller angina)
Hoyt eller lavt blodtrykk

Neseblgdning

Pavirkning pa resultater fra blodpragver som tas for & kontrollere leverfunksjonen
Overfglsomhet i huden overfor sollys

68



- Smertefulle ereksjoner
- Brystsmerter
- Forbigaende nedsatt blodtilfersel til deler av hjernen

Sveert sjeldne eller ikke kjent:

forekommer hos feerre enn 1 av 10 000 brukere eller frekvensen kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige
data

- Blod i urinen (hematuri)

- Blagdninger fra penis (penil blodning)

- Blod i seeden (hematospermi)

- Plutselig dad

- Hjerneblgdning

Melding av bivirkninger @
Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke&@t i

pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale emet
som beskrevet i Appendix V. Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med inforg{,sm

sikkerheten ved bruk av dette legemidlet. @
Oppbevares utilgjengelig for barn. %b
k

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt p3
den angitte maneden. (

Oppbevares i originalpakningen for a beskytte mot@iktighet.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller Sg n med husholdningsavfall. Spar pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ik? @m er bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte

miljget.

6. Innholdet i pakningen o@ ligere informasjon

m
5. Hvordan du oppbevarer Vivanza

lopsdatoen er den siste dagen i

Sammensetning av Viva
- Virkestoff er vardenafil. Hver tablett inneholder 10 mg vardenafil (som hydroklorid).

- De andre inn sstoffene i tablettene er:
Magne@m ardt; aspartam (E 951), peppermyntesmak, mannitol (E 421), sorbitol (E 420),

krysspov% ika kolloidal vannholdig. Se avsnitt 2 “Vivanza 10 mg smeltetabletter
partam og sorbitol”.

inneh@
Hvar &ta za ser ut og innholdet i pakningen

Vivanza 10 mg smeltetabletter er runde og hvite. De leveres i pakninger med 4 x 1 smeltetablett i
perforerte endoseblistre av aluminium/aluminium.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.
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Innehaver av markedsfgringstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Tilvirker

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland
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Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsfgringstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

baitep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

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

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungéria 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 6
Deutschland Nederland \
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. @
Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66 &
Eesti Norge @
Bayer OU Bayer AS .\\

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 0&

EMada Osterreich

Bayer EAAdg ABEE Bayer Austria % b. H.

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-(0)1 60

Espaina Polska,

Bayer Hispania S.L. Bayer .0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tely, #48 22 572 3500

France al

Bayer HealthCare % r Portugal, Lda.

Tel (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 6e : +351 21 416 42 00

Hrvatska b Romania

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL.

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

Ireland % Slovenija

Bayer Limited ( Bayer d. 0. 0.

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

Island Slovenska republika

Icepharma htf. Bayer, spol. sr.o.

Simi: +354-540 800& Tel: +421 2-59 21 31 11

Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. o) & Bayer Oy

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

Kvbrpo % Sverige

NOV ited Bayer AB

TMANG35Y 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00

Latvij United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/.
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