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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Levitra
wardenafil

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Levitra. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Levitra do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Levitra?

Levitra jest lekiem zawierajgcym substancje czynng wardenafil. Lek jest dostepny w postaci tabletek
powlekanych (5, 10 i 20 mg) oraz tabletek rozpuszczajacych sie w jamie ustnej (10 mg). Produkt jest
dostepny w postaci zottych, okragtych tabletek do rozpuszczania w jamie ustnej (5; 7,5; 10; 15i 20
mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Levitra?

Produkt Levitra stosuje sie u dorostych mezczyzn (od 18. roku zycia) w leczeniu zaburzen erekcji
(zwanych czasami impotencjq), polegajacych na niezdolnosci do uzyskania lub utrzymania wzwodu
pracia (erekcji) w stopniu wystarczajacym do odbycia satysfakcjonujgcego stosunku ptciowego.
Warunkiem skutecznosci leku Levitra jest stymulacja seksualna.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
Jak stosowac produkt Levitra?

Zalecana dawka leku Levitra wynosi 10 mg, przyjmowane na okoto 25—-60 minut przed rozpoczeciem
aktywnosci seksualnej. Tabletek rozpuszczajacych sie w jamie ustnej nie nalezy popija¢. Poczatek
dziatania leku Levitra moze by¢ opo6zniony, jezeli tabletki powlekane przyjmuje sie wraz z positkiem
wysokottuszczowym. W zaleznosci od skutecznosci i dziatan niepozadanych dawke tabletek
powlekanych mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 20 mg lub zmniejszy¢ do 5 mg.
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W przypadku pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub powaznymi
zaburzeniami nerek nalezy rozwazy¢ dawke poczatkowa 5 mg. W przypadku pacjentéw przyjmujacych
inne leki blokujace enzymy rozktadajace lek Levitra moze wystgpic¢ potrzeba dostosowania dawki.
Szczegotowe informacje znajdujg sie w ulotce dla pacjenta.

Maksymalna zalecana czestotliwo$¢ stosowania to jedna tabletka powlekana lub jedna tabletka
rozpuszczajaca sie w jamie ustnej na dobe.

Jak dziata produkt Levitra?

Substancja czynna leku Levitra, wardenafil, nalezy do grupy lekdéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy 5 (PDE5). Blokuje ona enzym fosfodiesterazy, ktéry zazwyczaj powoduje rozpad
substancji o nazwie cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP). Podczas normalnej stymulacji
seksualnej cGMP jest produkowany w praciu, gdzie powoduje rozkurcz miesni gtadkich ciat jamistych
(corpora cavernosa). Pozwala to na wiekszy naptyw krwi do ciat jamistych, co wywotuje erekcje.
Blokujac rozpad cGMP, lek Levitra przywraca prawidtowy wzwdd. Do wywotania wzwodu nadal
potrzebna jest stymulacja seksualna.

Jak badano produkt Levitra?

Produkt Levitra porownywano z placebo (leczenie obojetne) w czterech badaniach gtéwnych z udziatem
2 431 mezczyzn w wieku od 20 do 83 lat z zaburzeniami wzwodu. Jedno badanie przeprowadzono u
pacjentéw z cukrzyca, a inne u mezczyzn, ktdrym usunieto gruczot prostaty. W dwdch dodatkowych
badaniach gtéwnych tabletki rozpuszczalne w jamie ustnej poréwnywano z placebo u 701 mezczyzn w
wieku od 21 do 84 lat.

We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zdolno$¢ do uzyskania i
utrzymania erekcji. Informacje zapisywano w dwoch kwestionariuszach wypetnianych w domu. Badania
trwaty 12 tygodni.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Levitra zaobserwowano w
badaniach?

We wszystkich badaniach produkt Levitra w postaci tabletek powlekanych i rozpuszczajacych sie w
ustach okazat sie pod kazdym wzgledem znacznie skuteczniejszy od placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Levitra?

Najczestszym dziataniem niepozgadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Levitra (obserwowanym u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) jest bdl glowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Levitra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Levitra nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na wardenafil lub
ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno stosowaé w przypadku, gdy aktywnos¢ seksualna nie
jest wskazana, np. u mezczyzn z ciezkg niewydolnoscig serca. Leku Levitra nie wolno tez stosowac u
pacjentéw, ktérzy doznali utraty widzenia spowodowanej zaburzeniami przeptywu krwi do nerwu w
galce ocznej (niedokrwienna przednia neuropatia nerwu wzrokowego — NAION). Przeciwwskazane jest
przyjmowanie leku Levitra z azotanami (leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej).

Poniewaz leku Levitra nie badano na pacjentach nalezacych do ponizszych grup, leku nie wolno
stosowac u:

Levitra
EMA/43198/2016 Strona 2/3



e pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby lub schytkowa niewydolnoscig nerek wymagajacych
dializy;

e pacjentéw z niedocisnieniem (obnizone cisnienie tetnicze);
e pacjentow, ktérzy przeszli udar lub zawat serca w ciggu ostatnich szesciu miesiecy;

e pacjentow z niestabilng dtawicg piersiowaq i dziedzicznymi chorobami oczu zwanymi
»degeneracyjnymi chorobami siatkowki”.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie leku Levitra z ketokonazolem i itrakonazolem (leki
przeciwgrzybiczne) u mezczyzn w wieku ponad 75 lat lub z lekami zwanymi ,inhibitorami proteazy
HIV”, takimi jak rytonawir i indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Ponadto produktu Levitra nie wolno przyjmowac z lekami znanymi jako stymulatory cyklazy
guanylowej, w tym riocyguatem (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia w naczyniach ptuc).

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Levitra?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Levitra przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Levitra?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Levitra opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Levitra zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Levitra:

W dniu 6 marca 2003 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Levitra do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Levitra znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania produktu Levitra nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000475/human_med_000885.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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