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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@?zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Vivanza. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Le czych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej p{s@znano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Vivanza do obrotu, oraz zalecen w sprawie warun}i@/ tosowania leku.
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Co to jest Vivanza? ,\/$
O

Vivanza jest lekiem zawierajacym substancjtgz nng wardenafil. Lek jest dostepny w postaci tabletek
powlekanych (5, 10 i 20 mg) oraz tablet %zpuszczajqcych sie w jamie ustnej (10 mg). Produkt jest
dostepny w postaci zottych, okragtych letek do rozpuszczania w jamie ustnej (5; 7,5; 10; 15i 20

mg). $’0
W jakim celu stosujeﬁprodukt Vivanza?

Lek Vivanza stosuje sig \éczeniu zaburzen erekcji (zwanych czasami impotencjq) u dorostych
mezczyzn, polegajqc({h na niezdolnosci do uzyskania lub utrzymania wzwodu pracia (erekcji) w
stopniu wystarczajgeym dla osiggniecia satysfakcjonujgcego stosunku ptciowego. Warunkiem
skutecznosci Iek@\/ivanza jest stymulacja seksualna.

Lek jest &oge-pny wyltacznie z przepisu lekarza.
O , -
JaIQ§tosowac produkt Vivanza?

Zalecana dawka leku Vivanza wynosi 10 mg, przyjmowana doustnie wraz z positkiem lub bez positku,
na okoto 25 do 60 minut przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej. Nie nalezy przekraczac jednej
dawki na dobe. Tabletek rozpuszczajacych sie w jamie ustnej nie nalezy popijac¢. Poczatek dziatania
leku Vivanza moze by¢ opdzniony, jezeli lek przyjmuje sie wraz z positkiem wysokottuszczowym. W
zaleznosci od skutecznosci i dziatan niepozadanych dawke leku mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 20
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mg lub zmniejszy¢ do 5 mg. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby lub ciezkim zaburzeniem
czynnosci nerek powinni rozpocza¢ leczenie od dawki 5 mg.

W przypadku pacjentéw przyjmujacych inne leki blokujgce enzymy rozktadajace lek Vivanza moze
wystgpi¢ potrzeba skorygowania dawki. Szczegdétowe informacje znajdujg sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Vivanza?

Substancja czynna leku Vivanza, wardenafil, nalezy do grupy lekdw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy 5 (PDE5). Blokuje ona enzym fosfodiesterazy, ktéry zazwyczaj powoduje rozpad
substancji o nazwie cykliczny monofosforan guanozyny (cGMP). Podczas normalnej stymulacji Q
seksualnej cGMP jest produkowany w praciu, gdzie powoduje rozkurcz miesni gtadkich cia+jar{@ych
(corpora cavernosa). Pozwala to na wiekszy naptyw krwi do ciat jamistych, co wywotuje er%@e.
Hamujac rozpad cGMP, lek Vivanza przywraca prawidtowy wzwod. Do wywotania wzw%@nadal
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potrzebna jest stymulacja seksualna.
Jak badano produkt Vivanza? ,\/6
)

Tabletki powlekane Vivanza poréwnywano z placebo w czterech badania ownych z udziatem 2431
mezczyzn w wieku od 20 do 83 lat. Jedno badanie przeprowadzono u entdéw z cukrzycg, a inne u
mezczyzn, ktérym usunieto gruczot prostaty. W dwdch dodatkowyc@aniach gtéwnych tabletki
rozpuszczalne w jamie ustnej porownywano z placebo u 701 mg&yzn w wieku od 21 do 84 lat.

Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta zdolno$¢ do uz{&ania i utrzymania erekcji. Informacje
zapisywano w dwoch kwestionariuszach wypetnianych \K mu.

O
Jakie korzysci ze stosowania produkt«eﬁlivanza zaobserwowano w
badaniach? QO

O
We wszystkich badaniach produkt VivanZ@/Qaza’r sie pod kazdym wzgledem skuteczniejszy od placebo.

2O
Jakie ryzyko wigze sie ze§ta§owaniem produktu Vivanza?

Najczestszym dziataniem niep@danym zwigzanym ze stosowaniem produktu Vivanza (obserwowanym
u wiecej niz 1 na 10 pacje&t‘iﬂ) jest bdl gtowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu &\/,a za znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Vivanza nig\wolno stosowac u 0sdb, ktére majq nadwrazliwosc (alergie) na wardenafil lub
ktorykolwiek sI{éwﬂk leku. Leku nie wolno stosowac¢ w przypadku, gdy aktywnos$¢ seksualna nie jest

wskazana, np¢ u'mezczyzn z ciezkg niewydolnoscig serca. Leku nie wolno takze podawac pacjentom,
ktérzy d I utraty widzenia spowodowanej zaburzeniami przeptywu krwi do nerwu w gatce ocznej
(niedo&enna przednia neuropatia nerwu wzrokowego, czyli NAION). Leku Vivanza nie wolno

prz wac z azotanami (leki stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej).

Poniewaz leku Vivanza nie badano na pacjentach nalezacych do ponizszych grup, leku nie wolno
stosowac w nastepujacych grupach pacjentow:

e - pacjenci z ciezkg chorobg watroby lub schytkowa niewydolnoscia nerek wymagajacych dializy;
e - pacjenci z niedocisnieniem (obnizone cisnienie tetnicze);

e - pacjenci, ktérzy przeszli udar lub zawat serca w ciggu ostatnich szesciu miesiecy;

e - pacjenci z niestabilng dtawicg piersiowg lub dziedzicznymi chorobami oczu zwanymi

.degeneracyjnymi chorobami siatkdwki”.
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Leku Vivanza nie wolno stosowac z niektérymi lekami, jak ketokonazol i itrakonazol (leki
przeciwgrzybiczne) u mezczyzn w wieku ponad 75 lat, ani z lekami zwanymi ,inhibitorami proteazy
HIV” takimi jak rytonawir i indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

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

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Vivanza?

CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania prdouktu Vivanza przewyzszajq ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu. &\}
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i 3

skutecznego stosowania produktu Vivanza? E}O

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Vivanza o owano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Vivanza zawarto informacje dotyczace bezpi nstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacje& .

Inne informacje dotyczace produktu Vivanza bOQ

W dniu 4 marca 2003 r. Komisja Europejska przyznata pozwoleﬁe na dopuszczenie leku Vivanza do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. (\\

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Vivanzaé‘%jduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human m, ines/European Public Assessment Reports W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych enia produktem Vivanza nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) qui6<o taktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2016. Z
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000488/human_med_001149.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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