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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 5 mg tabletki powlekane
Vivanza 10 mg tabletki powlekane
Vivanza 20 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka z tabletek powlekanych 5 mg zawiera 5 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

Kazda tabletka z tabletek powlekanych 10 mg zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku).

Kazda tabletka z tabletek powlekanych 20 mg zawiera 20 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorl@.
X

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. \Oﬁo
@)
, x°

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA e

N
Tabletki powlekane ,\/Q/Q

<

Vivanza 5 mq tabletki powlekane (9/\’

Okragle, pomaranczowe tabletki z wytloczonym ,,v”’ po jednej stronie @rq 5 po drugie;j.
O

Vivanza 10 mg tabletki powlekane ’bb
Okragte, pomaranczowe tabletki z wytloczonym ,,v” po jednej §fronie i liczbg 10 po drugie;j.

N
Vivanza 20 mg tabletki powlekane Q/Q
Okragle, pomaranczowe tabletki z wyttoczonym ,,v”’ \ednej stronie i liczba 20 po drugiej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZN EO/\’
4,1 Wskazania do stosowania QO
<

Leczenie zaburzen erekcji u dorosb%lngczyzn. Zaburzenie erekcji to niezdolno$¢ uzyskania lub
utrzymania wzwodu pracia w sto@ wystarczajacym do osiggnigcia satysfakcjonujacego stosunku

plciowego.
&
Aby produkt Vivanza b/}{/j&kuteczny, konieczna jest stymulacja seksualna.
Y :
4.2 Dawkowan/\/(x\sposéb podawania
o

Dawkowanie\Q/

Stosowaniq}'doroslych mezczyzn

Zaleca wka jest 10 mg, przyjmowane w razie potrzeby okoto 25 do 60 minut przed rozpoczgciem
aktywnosci seksualnej. W zaleznosci od skutecznosci i tolerancji leku dawke mozna zwigkszy¢ do
ZQn lub zmniejszy¢ do 5 mg. Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg. Maksymalna zalecana
czestos$¢ stosowania - raz na dobe. Produkt Vivanza mozna zazywac razem z pokarmem lub bez niego.
Poczatek dzialania moze by¢ opozniony, jezeli lek przyjmuje si¢ razem z positkiem
wysokotluszczowym (patrz punkt 5.2).

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

Dostosowanie dawki u 0s6b w podeszlym wieku nie jest konieczne. Jednakze, zwigkszenie do dawki
maksymalnej 20 mg nalezy uwaznie rozwazy¢ w zalezno$ci od indywidualnej tolerancji (patrz punkty
4.414.8).

Zaburzenia czynnosci wqtroby




U pacjentéw z tagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci watroby (A-B w skali
Childa-Pugha) nalezy rozwazy¢ rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg. W zaleznosci od tolerancji i
skutecznosci leku dawke mozna nastepnie zwigkszy¢. Maksymalna zalecana dawka u pacjentow z
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (B w skali Childa-Pugha) wynosi 10 mg (patrz
punkty 4.3 15.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania u pacjentéw z fagodnym i umiarkowanym zaburzeniem
czynno$ci nerek.

U pacjentoéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) nalezy
rozwazy¢ rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg. W zaleznosci od tolerancji i skutecznos$ci leku dawke
mozna zwigkszy¢ do 10 mg i 20 mg. O

X
o O
Dzieci i mlodziez
Produkt Vivanza nie jest wskazany do stosowania u 0sob w wieku ponizej 18 lat. Nie ma ®lasciwego

wskazania do stosowania produktu Vivanza u dzieci. G
QZ,

Stosowanie u pacjentow przyjmujgcych inne produkty lecznicze (\\

Jednoczesne stosowanie inhibitorow CYP 344 <

W przypadku jednoczesnego stosowania produktu Vivanza i inhibitorow c Qﬁhromu CYP 3A4,

takich jak erytromycyna lub klarytromycyna, dawka wardenafilu nie powiida by¢ wigksza niz 5 mg
(patrz punkt 4.5). bo
Sposob podawania (°)
Do podawania doustnego. . ’OQ
N\
4.3  Przeciwwskazania \Q/Q

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktor&l@ﬁvlek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. Q

Jednoczesne stosowanie wardenafilu i a %éw (nitratow) lub donorow tlenku azotu (takich jak
azotyn amylu) w jakiejkolwiek postagtﬁbst przeciwwskazane (patrz punkty 4.515.1).

Produkt Vivanza jest przeci k}%any u pacjentdow, ktorzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku
nietetniczej przedniej nledokrw/iennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior
ischemic optic neuropath, @AION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwigzku
Z wczesniejsza ekspoz&é\na inhibitor fosfodiesterazy 5 (PDES) (patrz punkt 4.4).

Produktow leczn ch stosowanych w leczeniu zaburzen erekcji nie nalezy zazwyczaj stosowac

u mezczyzn, @%‘h’ch nie jest wskazana aktywnos¢ seksualna (np. u pacjentéw z cigzkimi chorobami
uktadu krazenia, takimi jak: niestabilna dtawica piersiowa lub cigzka niewydolnos¢ serca [III lub IV
stopien @@a’msowama w skali New York Heart Association]).

iﬁ;@czenstwa stosowania wardenafilu nie badano w nastepujacych podgrupach pacjentow i dlatego

stosowanie jest przeciwwskazane do czasu uzyskania dalszych informacji:

- ciezka niewydolnos¢ watroby (C w skali Childa-Pugha),

- schylkowa niewydolno$¢ nerek wymagajaca leczenia dializami,

- niedoci$nienie (ci$nienie tetnicze < 90/50 mmHg),

- niedawno przebyty (w ciggu ostatnich 6 miesi¢gcy) udar mézgu lub zawal migsnia sercowego,

- niestabilna dtawica piersiowa oraz rozpoznane wrodzone choroby zwyrodnieniowe siatkdwki,
takie jak barwnikowe zwyrodnienie siatkowki (retinitis pigmentosa).

Jednoczesne stosowanie wardenafilu i silnych inhibitorow cytochromu CYP3A4: ketokonazolu
i itrakonazolu (posta¢ doustna) jest przeciwwskazane u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat.



Jednoczesne stosowanie wardenafilu z inhibitorami proteazy wirusa HIV, takimi jak: rytonawir
i indynawir jest przeciwwskazane, poniewaz sg one silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDES, w tym wardenafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze
guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego
niedocis$nienia tgtniczego (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podjeciem decyzji o leczeniu farmakologicznym nalezy przeprowadzi¢ wywiad oraz badanie
fizykalne w celu rozpoznania zaburzenia erekcji oraz ustalenia potencjalnych przyczyn tego
schorzenia.

>

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekcji lekarz powinien wzigé pod uw@e(%tan
uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz z aktywnoscia seksualng wigze si¢ pewi€h Stopien
ryzyka wystapienia zaburzen czynnosci serca (patrz punkt 4.3). Wardenafil ma w%as’ci@i
rozszerzajace naczynia krwionosne, co moze powodowac tagodne i przemijajgce obnizenie cisnienia
tetniczego krwi (patrz punkt 5.1). Pacjenci z zaburzonym odptywem z lewej komqg %rca, np. ze
zwezeniem aorty lub samoistnym przerostowym podzastawkowym zqueniem/ﬁ: moga by¢

wrazliwi na dziatanie substancji rozszerzajacych naczynia, w tym na inhibit&/ﬁo osfodiesterazy 5.

Odnotowano ci¢zkie zdarzenia sercowo-naczyniowe, w tym nagly zgoxg?chykardi(—;, zawat mig$nia
sercowego, tachyarytmi¢ komorowa, dtawice piersiowa oraz zabur. aczyniowo-mozgowe (W tym
przemijajacy napad niedokrwienny i krwotok mdzgowy), wystepujace w zwigzku czasowym z
przyjmowaniem wardenafilu. U wigkszo$ci pacjentow, u ktoryélr wystapity te zdarzenia, stwierdzono
wczesniej obecnos¢ czynnikow ryzyka choréb uktadu kraje@. Nie jest jednak mozliwe ostateczne
ustalenie czy zdarzenia te maja bezposredni zwigzek z ¢ ikami ryzyka, z przyjeciem wardenafilu, z
aktywnoscig seksualng czy z potaczeniem tych lub in czynnikow.

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu zabur@/%rekcji nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z
anatomicznymi znieksztatceniami pracia (takimd jak: skrzywienie pracia, zwtdknienie ciat jamistych
lub choroba Peyroniego) lub u pacjentow %@chorzeniami mogacymi predysponowaé do wystgpienia
priapizmu (takimi jak: niedokrwistos"c' %&p watokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka).

Nie badano bezpieczenstwa i skut ’Qlos'ci stosowania produktu leczniczego Vivanza, tabletki
powlekane w potaczeniu z ViV@Z& w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej lub z
innymi metodami leczenia@@Arzeﬁ erekcji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania takich potaczen.

Tolerancja na dawke I@ﬁé&'malnq 20 mg moze by¢ mniejsza u pacjentoéw w podesztym wieku (> 65
lat) (patrz punkty j‘/@ 4.8).

Jednoczesne &&owam’e lekow blokujgcych receptory a-adrenergiczne

Jednoczesuc stosowanie wardenafilu z lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne moze

u niekt pacjentow doprowadzi¢ do objawowego obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi, poniewaz
obyd@a leki rozszerzajg naczynia krwionosne. U pacjentdow z ustalonym leczeniem lekami

le( jacymi receptory a-adrenergiczne leczenie wardenafilem nalezy rozpocza¢ od najmniejszej
zalecanej dawki poczatkowej 5 mg w postaci tabletek powlekanych. Wardenafil moze by¢ stosowany
w dowolnym momencie, niezaleznie od przyjmowanej tamsulozyny lub alfuzosyny. W przypadku
jednoczesnego stosowania innych lekow blokujacych receptory a-adrenergiczne oraz wardenafilu
nalezy zachowac odstep migdzy podaniem lekow (patrz punkt 4.5). U pacjentdow, ktorzy juz przyjmuja
optymalng dawke¢ wardenafilu, terapi¢ lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne nalezy
rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Stopniowe zwickszanie dawki lekow blokujacych
receptory o-adrenergiczne moze powodowac dalsze obnizanie cisnienia t¢tniczego krwi u pacjentow
stosujacych wardenafil.



Jednoczesne stosowanie inhibitorow cytochromu CYP3A4

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wardenafilu z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4,
takimi jak: itrakonazol i ketokonazol (do podawania doustnego), poniewaz dochodzi wowczas do
znacznego zwigkszenia stezenia wardenafilu w osoczu (patrz punkty 4.5 1 4.3).

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki wardenafilu, jezeli jednocze$nie stosuje si¢ leki, ktore
w umiarkowanym stopniu hamujg aktywnos¢ enzymu cytochromu CYP3A4, takie jak erytromycyna
i klarytromycyna (patrz punkty 4.5 1 4.2).

Nalezy oczekiwac, ze jednoczesne przyjmowanie wardenafilu z grapefruitem lub sokiem
grapefruitowym doprowadzi do zwigkszenia st¢zenia wardenafilu w osoczu. Dlatego nalezy unikac
takiego skojarzenia (patrz punkt 4.5).

>
Wplyw na odstep QTc (o
Wykazano, ze doustne podanie wardenafilu w pojedynczej dawce 10 mg lub 80 mg pOWOdlﬁ\}Q
wydhuzenie odstgpu QTc $rednio o (odpowiednio) 8 milisekund i 10 milisekund. Poda%@ojedynczej
dawki 10 mg wardenafilu jednoczes$nie z 400 mg gatyfloksacyny, substancji czynnej
0 porownywalnym wptywie na odstep QT, prowadzito do wydtuzenia o dodatkow, '\gfnilisekundy
odstepu QTc, w poréwnaniu do ktorejkolwiek z tych substancji czynnych poda)c@nej osobno. Wplyw
tych zmian QT na obraz kliniczny nie jest znany (patrz punkt 5.1). C
Znaczenie kliniczne tego odkrycia nie jest znane i nie mozna go uogo6lnia¢d wszystkich pacjentow w
kazdych warunkach, poniewaz jego wystapienie bedzie uzaleznione odasidywidualnych czynnikow
ryzyka i stanéw predysponujagcych, ktore moga wystapi¢ w dowoln asie i u kazdego pacjenta.
Najlepiej jest unikac stosowania lekow, ktore moga wydtuzy¢ odstep QTc, w tym wardenafilu, u
pacjentow z okre§lonymi czynnikami ryzyka, np. z hipokaliemigy wrodzonym zespotem wydtuzonego
QT, stosujacych jednoczesnie leki przeciwarytmiczne z kla@a (np. chinidyna, prokainamid) lub
klasy III (np. amiodaron, sotalol). \Q/Q

O

Wphw na wzrok @
W zwigzku z przyjmowaniem produktu Vivanza@/}ﬁnych inhibitorow PDES zglaszano zaburzenia
widzenia i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION).
Analizy danych obserwacyjnych wskazuj sziegkszone ryzyko ostrej NAION

u mezczyzn z zaburzeniami erekcji po zycji na inhibitory PDES3, takie jak wardenafil, tadalafil
i syldenafil (patrz punkt 4.8). Poniewdz moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentéw stosujacych
wardenafil, pacjentowi nalezy za , aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzen widzenia

przerwat przyjmowanie produlqy Vivanza i niezwlocznie skonsultowat si¢ z lekarzem (patrz punkt
4.3). ")

Wphw na krwawienie(:\/

Badania in vitro n @zkich ptytkach krwi wskazuja, ze wardenafil nie wykazuje dziatania
przeciwagregacyjnego, jednakze w duzych stezeniach (przewyzszajacych stezenia terapeutyczne)
nasila przeci egacyjne dziatanie donora tlenku azotu - nitroprusydku sodowego. U ludzi
wardenaﬁ{g 1 W monoterapii, ani w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym nie wplywa na czas
krwawi (patrz punkt 4.5). Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wardenafilu
u pa@@ﬁv z zaburzeniami krzepnigcia oraz u pacjentdéw z czynng chorobg wrzodowg zotadka.
DQt go zastosowanie wardenafilu u tych pacjentow powinno by¢ poprzedzone wnikliwg ocena
stosunku ryzyka do korzy$ci wynikajacych z terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whptyw innych produktow leczniczych na wardenafil

Badania in vitro

Wardenafil jest metabolizowany glownie w watrobie przez enzymy cytochromu P-450 - izoforme
CYP3A4 przy pewnym udziale izoform CYP3A5 i CYP2C. Z tego wzgledu inhibitory tych
izoenzymdow moga zmniejszac klirens wardenafilu.

Badania in vivo



Jednoczesne podawanie wardenafilu (10 mg w postaci tabletek powlekanych) z inhibitorem proteazy
wirusa HIV - indynawirem (800 mg trzy razy na dobe), ktory jest silnym inhibitorem CYP3A4,
spowodowato 16-krotne zwigkszenie AUC wardenafilu i 7-krotne zwigkszenie Cmax Wardenafilu. 24
godziny po podaniu stezenie wardenafilu w osoczu zmniejszyto si¢ do okoto 4% wartosci
maksymalnego stgezenia wardenafilu (Cmax).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) z rytonawirem (600 mg dwa razy na dobg¢) spowodowato
13-krotne zwigkszenie Cmax wardenafilu oraz 49-krotne zwigkszenie AUC ¢.24 wardenafilu. Interakcja
ta wynika z zahamowania watrobowego metabolizmu wardenafilu przez rytonawir, ktory jest bardzo
silnym inhibitorem CYP3 A4, hamujacym takze CYP2C9. Rytonawir znamiennie wydtuzyt okres
poltrwania wardenafilu do 25,7 godziny (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) i ketokonazolu (200 mg), silnego inhibitora CY&?&
spowodowato 10-krotne zwigkszenie AUC wardenafilu oraz 4-krotne zwigkszenie Cmax \x(%&e afilu
(patrz punkt 4.4).

jednoczesne stosowanie wardenafilu z innymi silnymi inhibitorami CYP 3A4 (takjshijak itrakonazol),
spowoduje zwigkszenie stezenia wardenafilu w osoczu krwi, porownywalne do,Wartosci uzyskanych
w badaniach z zastosowaniem ketokonazolu. Nalezy unika¢ jednoczesnego péddwania wardenafilu

Z silnymi inhibitorami CYP3 A4, takimi jak: itrakonazol i ketokonazol (d ania doustnego) (patrz
punkty 4.3 i 4.4). Jednoczesne stosowanie wardenafilu i itrakonazolu IIQ etokonazolu jest
przeciwwskazane u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat (patrz punkté@).

O
Mimo ze nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych interakcji, moZnilé%eq?iwaé, ze

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) z erytromycyna (5@/%1g trzy razy na dobg), inhibitorem
CYP3A4, spowodowato 4-krotne zwigkszenie AUC warder\ﬁlu oraz 3-krotne zwigkszenie Crax
wardenafilu. Chociaz nie przeprowadzono specyficzne Hadania dotyczacego takiej interakcji,
podobnych wartosci AUC i Cpax wardenafilu mozna %iwac’, jesli jednoczesnie stosowana jest
klarytromycyna. W przypadku jednoczesnego podawania wardenafilu z produktami, ktore

w umiarkowanym stopniu hamujg aktywnos$¢ ¢ romu CYP 3A4, takimi jak: erytromycyna lub
klarytromycyna, moze by¢ konieczne dostos vénie dawki wardenafilu (patrz punkty 4.2 i 4.4).
Jednoczesne podawanie wardenafilu (20 '@ cymetydyny (400 mg dwa razy na dobg) -
niespecyficznego inhibitora cytochro%@/ 50, nie miato wplywu na AUC i Cpax wardenafilu

u zdrowych ochotnikow. ,0’\/

Sok grapefruitowy, staby inhibi‘pr CYP3A4 w Scianie jelit, moze powodowac niewielkie zwickszenie
stezenia wardenafilu w oso&krwi (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podawan@%rdenaﬁlu (20 mg) z antagonista receptora H - ranitydyna (150 mg dwa
razy na dobe), dig }nq, warfaryna, glibenklamidem, alkoholem ($rednie maksymalne stgzenie
alkoholu we krwg 73 mg/dl) lub z pojedynczymi dawkami lekow zobojetniajacych kwas solny

w zotadku (w‘&@drotlenek magnezu / wodorotlenek glinu) nie mialo wptywu na farmakokinetyke

wardenaﬁ{lt?_&'

O
Mi é\? nie przeprowadzono specyficznych badan interakcji dla wszystkich produktow leczniczych,
arfaliza farmakokinetyki populacyjnej wykazata brak wptywu na farmakokinetyke wardenafilu
nastgpujacych produktow leczniczych: kwas acetylosalicylowy, inhibitory konwertazy angiotensyny,
leki B-adrenolityczne, stabe inhibitory CYP3A4, leki moczopedne i leki stosowane w leczeniu
cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika i metformina).

Wplyw wardenafilu na inne produkty lecznicze

Nie ma danych dotyczacych interakcji pomigdzy wardenafilem a niespecyficznymi inhibitorami
fosfodiesterazy, takimi jak: teofilina i dipirydamol.



Badania in vivo

Badanie przeprowadzone u 18 zdrowych mezczyzn wykazato, ze wardenafil (10 mg) podawany

W réznych odstepach czasu (1 do 24 godz.) przed zazyciem dawki nitrogliceryny (0,4 mg

podjezykowo) nie nasilat obniZenia ci$nienia tetniczego, wywolanego przez nitrogliceryne.

U zdrowych me¢zczyzn w $rednim wieku wardenafil (20 mg w postaci tabletek powlekanych) nasilat

dziatanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze krwi wywolane przez nitrogliceryne (0,4 mg), podana

podjezykowo w 1 14 godziny po zastosowaniu wardenafilu. Nie zaobserwowano wptywu na cisnienie

krwi, jezeli nitrogliceryng podawano 24 godziny po podaniu dawki wardenafilu (20 mg w postaci

tabletek powlekanych). Jednak ze wzgledu na brak danych dotyczacych mozliwego nasilania

hipotensyjnego dziatania azotanow (nitratow) przez wardenafil u pacjentdw, jednoczesne stosowanie

tych lekow jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Nikorandyl — jest potagczeniem aktywatora kanatu potasowego i azotanu. Ze wzgledu na zawartQsé

azotanu moze powodowac¢ powazne interakcje z wardenafilem. 6&
N

Ze wzgledu na fakt, ze lek blokujacy receptory a-adrenergiczne stosowany w monoterapii Ié@e
powodowac znaczace zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, zwlaszcza niedociénienie;@ostatyczne,
oraz omdlenia, przeprowadzono badania interakcji z wardenafilem. W dwoch badapié/c mterakcji

Z udziatem zdrowych ochotnikow z prawidtowym cisnieniem tetniczym krwi, kto podawano
stopniowo zwickszajace sie dawki lekow blokujacych receptory a-adrenergiczné tamsulozyny lub
terazosyny — jednocze$nie z wardenafilem, wykazano, Ze u znaczacej liczby,‘éﬁnych wystapito
niedoci$nienie tetnicze krwi (w niektorych przypadkach objawowe). U 0& torym podawano
terazosyne czesciej obserwowano wystapienie niedocisnienia tgtniczegg) jezeli wardenafil i terazosyng
podawano jednocze$nie w porownaniu z sytuacja, gdy pomiedzy p iem obu lekow zachowano
szesciogodzinny odstep. (\/0

Na podstawie wynikow badan interakcji z zastosowaniem enafilu przeprowadzonych u pacjentéw
z tagodnym przerostem gruczotu krokowego, z ustalonxgj eczeniem tamsulozyna, terazosyna lub
alfuzosyng zaobserwowano, ze: @)

. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt po ny w dawkach 5 mg, 10 mg lub 20 mg z
ustalonym leczeniem tamsulozyna, nie powalo objawowe obnizenie ci$nienia tgtniczego
krwi, jednakze u trzech z 21 0so6b lec ‘@1 tamsulozyng wystapito przemijajgce obnizenie
ci$nienia skurczowego, mierzonego% ozycji stojacej, ponizej 85 mmHg.

. gdy wardenafil (tabletki powlek byl podawany w dawce 5 mg jednoczesnie z terazosyng w
dawce 5 mg lub 10 mg, u jed z 21 pacjentow wystapito objawowe niedoci$nienie
ortostatyczne. Nie zaobser@wano wystapienia niedoci$nienia tetniczego, gdy wardenafil w
dawce 5 mg i terazosynabyty podawane w odstepie 6 godzin.

. gdy wardenafil (tabl owlekane) byt podawany w dawkach 5 mg lub 10 mg z ustalonym
leczeniem alfuzo A@, w poréwnaniu z placebo, nie wystgpowato objawowe obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi\(,

Dlatego jednoc é(e stosowanie wardenafilu i lekoéw blokujacych receptory a-adrenergiczne mozna
rozpoczaé t:{lzké(wéwczas, gdy pacjent ma ustalone leczenie lekami blokujgcymi receptory

o-adrene ne. U tych pacjentow, ktoérzy maja juz ustalone leczenie lekami blokujacymi receptory
o-adre iczne, leczenie wardenafilem nalezy rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki

po (&owej 5 mg. Produkt Vivanza mozna zastosowa¢ w dowolnym momencie, niezaleznie od
prgljmowania tamsulozyny lub alfuzosyny. W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow
blokujacych receptory ai-adrenergiczne oraz wardenafilu nalezy zachowac odstep pomi¢dzy podaniem
obu lekow (patrz punkt 4.4).

Nie wykazano wystepowania znaczacych interakcji w przypadku jednoczesnego podawania
wardenafilu (20 mg w postaci tabletek powlekanych) z warfaryna (25 mg), ktora metabolizowana jest
przez CYP2C9, lub digoksyna (0,375 mg). Podawanie wardenafilu (20 mg) nie mialo wptywu na
wzgledna biodostepnos¢ jednoczesnie przyjmowanego glibenklamidu (3,5 mg). W specyficznym
badaniu, przeprowadzonym u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym, podawanie wardenafilu (20 mg)
jednoczesnie z nifedyping w postaci o przedtuzonym uwalnianiu (30 mg Iub 60 mg) spowodowato
dodatkowe obnizenie ci$nienia tetniczego (mierzonego w pozycji lezacej): skurczowego o 6 mmHg i



rozkurczowego o 5 mmHg, z czym zwigzane byto zwigkszenie czgstosci rytmu serca o 4 uderzenia na
minute.

Podczas jednoczesnego przyjmowania wardenafilu (20 mg w postaci tabletek powlekanych) i alkoholu
etylowego (Srednie maksymalne stezenie we krwi 73 mg/dl) wardenafil nie nasilal wptywu alkoholu
na cisnienie tetnicze i rytm serca. Takze farmakokinetyka wardenafilu nie ulegla zmianie.

Wardenafil (10 mg) nie nasilal wydtuzenia czasu krwawienia wywotanego zastosowaniem kwasu
acetylosalicylowego w dawce 81 mg podawanej 2 razy na dobe.

Riocyguat
Badania przedkliniczne wykazaty nasilone dziatanie obnizajace ci$nienie krwi w przypadku S
X

jednoczesnego stosowania inhibitorow PDES i riocyguatu. W badaniach klinicznych wykazano
nasilanie dziatania hipotensyjnego inhibitorow PDES5 przez riocyguat. W badanej populacji ni
wykazano korzystnego dziatania klinicznego takiego skoajrzenia. Jednoczesne stosowanie focyguatu i
inhibitoréw PDES, w tym wardenafilu, jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). GO
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje (\\

2
Produkt Vivanza nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie przeprowad,@@/k badan dotyczacych

stosowania wardenafilu u kobiet w cigzy. )
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢. Qo
O

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwa,bia maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdoi(béc’ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.
&

Poniewaz w badaniach klinicznych wardenafilu d@zono 0 wystgpowaniu zawrotow gtowy oraz
zaburzeh widzenia, pacjenci przed rozpoczecienprowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
powinni pozna¢ swoja reakcje na produkt Vivanza.

oS
7\/(\
Podsumowanie profilu bezpiecze@t a
Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu Vivanza
W postaci tabletek powlek lub 10 mg tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej byty
zwykle przemijajace i miaty nasilenie od fagodnego do umiarkowanego. Najczesciej zgtaszanym
dziataniem niepqud,a\@/\n, wystepujacym u > 10% pacjentow byl bol glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczna lista/,‘dziaiaﬁ niepozadanych

Dzialania niep&“a:dane przedstawiono zgodnie z konwencjag MedDRA dotyczaca czestosci
wystepov&éﬂ: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko 10 000 do <1/1 000) oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostgpnych danych).
N

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.




Zgltoszono nastgpujace dzialania niepozadane:

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestosé
ukladow i czesto (>1/100 do (=>1/1000 do (=1/10 000 do nieznana
narzadow (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (nie moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia i Zapalenie
zarazZenia spojowek
pasozytnicze
Zaburzenia ukladu Obrzgk Reakcje S
immunologicznego alergiczny i alergiczne 6&
obrzek &
naczyniorucho- 60
Wy h Q
Zaburzenia Zaburzenia snu | Niepokdj ®
psychiczne
Zaburzenia ukladu | Bol glowy Zawroty Sennosc¢ Omdlenie Q/Q Krwotok
nerwowego glowy Parestezja i Napad .1, mozgowy
zaburzenia drgawb(ofw
Czucia zja
emijajacy
C‘Qmpad
~ | niedokrwienny
Zaburzenia oka Nieprawidl@% Zwigkszone Nietgtnicza
widzenj ci$nienie przednia niedo-
Prz eme srodgatkowe krwienna
Nasilone neuropatia
I Nieprawidlowe | tzawienie nerwu wzroko-
A} rozréznianie wego
QO barw Zaburzenia
@) Bol oka i widzenia
Q dyskomfort oka
(\Q/ Swiattowstret
Zaburzenia ucha i ,b/\/‘ Szum w uszach Nagta utrata
blednika N Zawroty glowy stuchu
Zaburzenia serca /\/ - Kotatanie serca | Zawal serca Nagly zgon
‘QQ/ Tachykardia Tachyarytmia
\\ komorowa
| 6\, Dlawlca
N piersiowa
Zaburzenia /\,\ Nagte Nadcis$nienie
naczyniowe Q/(, zaczerwienie- tetnicze
\ nie Niedocisnienie
\\1- tetnicze
Zabu ia ukladu Przekrwienie | Duszno$¢ Krwawienie z
od @owego, btony Uczucie nosa
i piersiowej i Sluzowej nosa | zatkanego nosa
srodp1ers1a




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestos¢
ukladow i czesto (>1/100 do (=1/1000 do (>1/10 000 do nieznana
narzadéw (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (nie moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Niestrawnos¢ | Refluks
zoladka i jelit zotadkowo-
przetykowy
Zapalenie
zotadka
Bol brzucha,
zotadka i jelit &0
Biegunka «o
Wymioty 60
Nudnosci o
Sucho$¢ w &)
jamie ustnej NS
Zaburzenia Zwigkszenie Zwie;kszona(\\
watroby i drog aktywnosci aktywnos
z6lciowych aminotransfe- gam
raz gl lotran-
zy
Zaburzenia skory i Rumien b‘axddwraZliwos'é
tkanki podskérnej Wysypka __, *| na $wiatto
Zaburzenia Bol plecd
miesniowo- Zwigkszppa
szkieletowe i akty\@sc’ we
tkanki lacznej k
fokinazy
/\:, kreatynowej
O Bol migsni
Q Zwigkszona
QO sztywno$¢ i
,\Q/ skurcz migsni
Zaburzenia nerek i /\,\ i Krwiomocz
drog moczowych (%
Zaburzenia ukladu ,\/‘ Nasilone erekcje | Priapizm Krwawienie z
rozrodczego i Q pracia
piersi . AS Hematospermia
Zaburzenia ogolne /\/\\ Zte Bol w klatce
i stany w miejscu \(/ samopoczucie piersiowe;j
podania A

Opis wybranyeh dziatan niepozadanych

Krwawiedie-z pracia, hematospermig¢ i krwiomocz zglaszano w badaniach klinicznych i
spontagi¢Znych danych po wprowadzeniu produktu do obrotu podczas stosowania wszystkich
ing{%réw PDES, w tym wardenafilu.

U pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat), po dawce 20 mg produktu Vivanza tabletki powlekane,
cze¢$ciej niz u mtodszych pacjentow (< 65 lat) wystepuja bole glowy (16,2% do 11,8%) i zawroty
glowy (3,7% do 0,7%). Wykazano, ze Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych (szczeg6lnie
,»Zawrotow glowy”) jest nieznacznie wigksza u pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane, za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.
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49 Przedawkowanie

U badanych ochotnikéw wardenafil w pojedynczych dawkach do 80 mg na dobg (tabletki powlekane)
byt dobrze tolerowany i nie powodowat ciezkich objawdw niepozadanych.

W przypadku podawania wardenafilu w wigkszych dawkach i czesciej niz jest to zalecane (40 mg,
tabletki powlekane dwa razy na dobe) zgtaszano przypadki silnego bolu plecow. Nie byto to zwigzane
z toksycznym wptywem wardenafilu na mig¢énie lub uktad nerwowy.

W przypadkach przedawkowania, w razie potrzeby, nalezy zastosowac standardowe leczenie
podtrzymujace. Dializa nerkowa raczej nie zwiekszy klirensu, poniewaz wardenafil w znacznym S
X

stopniu wigze si¢ z biatkami osocza i wydala si¢ z moczem w nieistotnym stopniu. o
N
%
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE E}O
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne {\\Q/

<
Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, leki stosowane w zaburzgfiiach erekcji, kod ATC:

GO4BEO09.
\}‘o
Wardenafil jest stosowany doustnie w celu poprawy erekcji u mezc zaburzeniami wzwodu.
W warunkach naturalnych, tj. z pobudzeniem seksualnym, wardeg il przywraca prawidtowy wzwaod
w wyniku zwigkszenia naptywu krwi do pracia. O
O
N\

Erekcja pracia jest procesem hemodynamicznym. Podcz@obudzenia seksualnego dochodzi do
uwalniania tlenku azotu. Zwiazek ten aktywuje enzyng\y laze guanylowa, co prowadzi do
zwigkszenia stezenia cyklicznego monofosforanu ozyny (CGMP) w ciatach jamistych. To z kolei
powoduje rozkurcz mi¢$ni gtadkich pozwalajac wiekszy naptyw krwi do pracia. Stezenie cGMP
zalezy od szybkosci jego syntezy z udzialem cyKlazy guanylowej oraz od szybkosci jego rozpadu
przez hydrolizujagce cGMP fosfodiesterag@)E).

Wardenafil jest silnym i selektywnymi|shibitorem fosfodiesterazy 5 (PDES5), specyficznej wobec
cGMP i majacej najwicksze znaczenie wsrod pozostatych fosfodiesteraz w ciatach jamistych.
Wardenafil znacznie nasila dziﬂlzanie endogennego tlenku azotu w ciatach jamistych wskutek
hamowania PDES5. Gdy w u pobudzenia seksualnego dochodzi do uwolnienia tlenku azotu,
hamowanie PDES przez “\irdenaﬁl powoduje zwickszenie stezenia cGMP w ciatach jamistych.
Pobudzenie seksualneg atem konieczne do wystgpienia korzystnych efektow leczniczych
wardenafilu. Q\

Badania in vih@Wykazaiy, ze wardenafil silniej hamuje PDES niz inne znane fosfodiesterazy (> 15-
krotnie si ‘Sjniz PDE®6, > 130-krotnie silniej niz PDE1, > 300-krotnie silniej niz PDE11 i ponad
lOOO-k&&le silniej niz PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 i PDE10).

U@%kt(’)rych mezczyzn uczestniczacych w badaniu pletyzmograficznym pracia (Rigi Scan),
wardenafil (20 mg) powodowat erekcje uznang za wystarczajaca do penetracji (60% sztywnosci

W 0znaczeniu Rigi Scan) juz po 15 minutach od przyjecia leku. Catkowita odpowiedz na wardenafil
byla istotna statystycznie, w poréwnaniu z placebo, po 25 minutach od jego zazycia.

Wardenafil powoduje tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia tetniczego, ktdre w wigkszosci
przypadkéw nie ma znaczenia klinicznego. Srednie maksymalne obnizenia ci$nienia skurczowego

W pozycji lezacej wynosily — 6,9 mmHg (dawka 20 mg) i — 4,3 mmHg (dawka 40 mg) w poréwnaniu
z wynikami uzyskanymi w grupie placebo. Wyniki te sg zgodne z dziataniem rozkurczajagcym
naczynia inhibitorow PDES5 i prawdopodobnie wynikaja ze zwigkszenia stezenia cGMP w komorkach
miesni gladkich naczyn. Pojedyncze lub wielokrotne, doustne dawki wardenafilu (do 40 mg) nie
powodowaty klinicznie istotnych zmian elektrokardiograficznych u zdrowych mezczyzn ochotnikow.
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W randomizowanym, skrzyzowanym, z podwdjnie $lepg proba, badaniu po podaniu jednorazowym,

Z udziatem 59 zdrowych mezczyzn porownywano wptyw wardenafilu (10 mg i 80 mg), syldenafilu
(50 mg i 400 mg) oraz placebo na odstep QT. Jako aktywna kontrole wewngtrzng wykorzystano
moksyfloksacyne (400 mg). Wptyw na odstep QT mierzono w godzing po podaniu (§redni tmax dla
wardenafilu). Gléwnym celem tego badania byto wykluczenie wplywu na odstgp QTc, wigkszego niz
10 milisekund (tj. wykazanie braku wptywu) po jednorazowym podaniu 80 mg wardenafilu doustnie
w poréwnaniu do placebo. Wptyw oceniano na podstawie zmian w wartos$ciach wyliczonych zgodnie
ze wzorem przeliczeniowym Fridericia (QTcF=QT/RR1/3) w 1 godzin¢ po podaniu w stosunku do
wartosci poczatkowych. Wyniki dla wardenafilu mierzone po uptywie 1 godziny od podania wykazaty
zwigkszenie QTc (Fridericia) o 8 milisekund (90% CI: 6-9) i 10 milisekund (90% CI: 8-11) dla dawek
10 1 80 mg w poréwnaniu do placebo oraz zwigkszenie QTc o 4 milisekundy (90% CI: 3-6) i 0
6 milisekund (90% CI: 4-7) dla dawek 10 i 80 mg w poréwnaniu do placebo. Przy warto$ciach

tylko $rednia zmiana w QTc dla wardenafilu 80 mg przekroczyta ustalong dla badania gramqgs ednlo
10 milisekund, 90% CI (8-11)). W przypadku zastosowania indywidualnych wzoréw
przeliczeniowych zadna z wartos$ci nie przekraczala granicy. GO

W oddzielnym badaniu, przeprowadzonym po wprowadzeniu produktu do obrotu 'Sgérdziestu
czterem zdrowym ochotnikom podawano pojedyncze dawki 10 mg wardenafil 50 mg syldenafilu
jednoczesnie z 400 mg gatyfloksacyny (lek o poréwnywalnym wpltywie na odst€p QT). Zaréwno po
zastosowaniu wardenafilu, jak i syldenafilu stwierdzono zwigkszenie QT idericia), o odpowiednio
4 milisekundy (wardenafil) i o 5 milisekund (syldenafil), w porownani ktoregokolwiek z tych
lekéw podawanego osobno. Rzeczywisty wptyw tych zmian QT na 6@31 kliniczny jest nieznany.

Dodatkowe informacje z badan klinicznych z zastosowaniem W@,‘genaﬁlu 10 mg tabletki ulegajace

rozpadowi w jamie ustnej ’0
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania wardenafilu 1 Qg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej zostaty wykazane osobno w dwoch badaniach erokiej populacji z udziatem 701

randomizowanych pacjentéw z zaburzeniami erekgjileczonymi przez okres do 12 tygodni. Rozdziat
pacjentow we wczesniej zdefiniowanych podgrupach wygladal nastgpujaco: pacjenci w podesztym
wieku (51%), w tym pacjenci z cukrzyca w &Qiadzie (29%), dyslipidemia (39%) i nadci$nieniem
tetniczym (40%). Q

W danych zebranych podczas tych h badan klinicznych z zastosowaniem wardenafilul0 mg
tabletki ulegajace rozpadowi w j ustnej, wyniki w skali IIEF-EF byly istotnie wyzsze po
stosowaniu wardenafilu 10 mgAg bletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w poréwnaniu do placebo.

W wyniku badan klinicz stwierdzono 71% udanych stosunkéw seksualnych w poréwnaniu do
44% w grupie placeb((/ ll§n1k1 te znalazty swoje potwierdzenie w podgrupach, w podgrupie
pacjentow w pod @n wieku (65%), w podgrupie pacjentéw z cukrzyca w wywiadzie (63%), w
podgrupie paCJer(éw z dyslipidemig w wywiadzie (66%) oraz w podgrupie pacjentdow z nadcisnieniem
(70%) Zglogll’e@dane stosunki seksualne.

Okoto wszystkich zgloszonych stosunkow seksualnych po zastosowaniu wardenafilu 10 mg
tabliv legajace rozpadowi w jamie ustnej, byto udanych w kontekscie utrzymania erekcji, w

naniu do okoto 26% w grupie placebo. W zdefiniowanych podgrupach 57% pacjentow
W podesziym wieku, 56% pacjentow z cukrzyca w wywiadzie, 59% pacjentéow z dyslipidemia w
wywiadzie oraz 60% pacjentow z nadcisnieniem w wywiadzie zglosito udane stosunki seksualne po
stosowaniu wardenafilu 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, w konteks$cie utrzymania
erekcji.

Dodatkowe informacie z badan klinicznych

W badaniach klinicznych wardenafil podano ponad 17 000 mezczyznom w wieku 18 - 89 lat

z zaburzeniami erekcji, z ktorych wielu miato liczne wspotistniejace schorzenia. Ponad 2 500
pacjentow bylto leczonych wardenafilem przez 6 miesigcy lub dluzej. Ponad 900 o0séb z tej grupy byto
leczonych przez rok lub dtuze;j.
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Badania objety nastepujace grupy pacjentow: pacjenci w podesztym wieku (22%), pacjenci z
nadcis$nieniem tetniczym (35%), cukrzyca (29%), chorobg niedokrwienng serca i innymi chorobami
uktadu krgzenia (7%), przewlekltymi chorobami ptuc (5%), hiperlipidemia (22%), depresja (5%),
pacjenci po radykalnej prostatektomii (9%). W badaniach tych nastepujace grupy pacjentdéw nie byty
wystarczajaco reprezentowane: pacjenci w podesztym wieku (powyzej 75 lat, 2,4%) oraz pacjenci z
niektérymi chorobami uktadu krazenia (patrz punkt 4.3). Nie przeprowadzono badan klinicznych u
pacjentow z chorobami osrodkowego uktadu nerwowego (z wyjatkiem pacjentow z uszkodzonym
rdzeniem kr¢gowym), u pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, u pacjentow
po zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy mniejszej (z wyjatkiem prostatektomii
oszczedzajacej unerwienie), urazach miednicy lub radioterapii, u pacjentdéw z obnizonym pope¢dem
seksualnym lub z anatomicznymi znieksztatceniami pracia.

W gléwnych badaniach klinicznych leczenie wardenafilem (w postaci tabletek powlekanych) 6&0
prowadzito do poprawy erekcji w poréwnaniu z placebo. U niewielkiej liczby pacjentow, ktd
podejmowali stosunek piciowy po uptywie 4 do 5 godzin od przyjecia leku, stosunek udanych
penetracji i utrzymania erekcji byt zgodnie wigkszy niz w grupie przyjmujace;j placebo.bo

W badaniach przeprowadzonych w szerokiej populacji mezczyzn z zaburzeniami %%cji
Z zastosowaniem ustalonych dawek leku w postaci tabletek powlekanych, w ci miesi¢cznej
obserwacji 68% (po dawce 5 mg), 76% (po dawce 10 mg) 1 80% (po dawce g) pacjentow
uzyskiwato skuteczne penetracje (SEP2) w poréwnaniu z 49% pacjentow ¥»grupie placebo. Zdolnosé
do utrzymania erekcji (SEP3) w tej zréznicowanej populacji z zaburzenigmi erekcji wystepowata z
czestoscia 53% (po dawce 5 mg), 63% (po dawce 10 mg) i 65% (p ce 20 mg) w porOwnaniu z
29% w grupie placebo. >

¢
W puli danych z gtéwnych badan dotyczacych skutecznoéc@'oporcje pacjentow uzyskujacych
satysfakcjonujacg penetracje po przyjeciu wardenafilu k@tewaly sie nastepujaco: w psychogennych
zaburzeniach erekcji (77-87%), w zaburzeniach erekciid podtozu mieszanym (69-83%),
W zaburzeniach erekcji o podlozu organicznym (6%;2%%), u pacjentow w podesztym wieku (52-75%),
u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca (70-73%), u pacjentow z hiperlipidemia (62-73%),
u pacjentow z przewlektymi chorobami ptuc 7@-78%), u pacjentow z depresja (59-69%), u pacjentow
jednoczesnie przyjmujacych leki przeciw@iénieniowe (62-73%).

W badaniach klinicznych u pacj ent@&&ukrzyca{ wardenafil w dawkach 10 mg 1 20 mg znamiennie
w stosunku do placebo poprawia iki w zakresie jakosci erekcji, zdolno$ci do uzyskania

i utrzymania erekcji wystarczajggo dtugo, aby odby¢ satysfakcjonujacy stosunek piciowy, i sztywnos$ci
cztonka. Wspoélczynniki o 1edzi dotyczace uzyskiwania i utrzymywania erekcji po zakonczeniu 3-
miesigcznego leczenia wynosity odpowiednio 61% i1 49% (po dawce 10 mg) oraz 64% i 54% (po
dawce 20 mg) w por,(’)\@a iuz 36% i 23% w grupie placebo.

W badaniach kli@znych u pacjentow po prostatektomii wardenafil w dawkach 10 mg i 20 mg
znamiennie rownaniu z placebo poprawial wyniki w zakresie jakosci erekcji, zdolnosci do
uzyskani "ﬁvtrzymania erekcji wystarczajgco dtugo, aby odby¢ satysfakcjonujacy stosunek piciowy
i sztywnadci cztonka. Wspotczynniki odpowiedzi dotyczace uzyskiwania i utrzymywania erekcji po
zak(&niu 3-miesigcznego leczenia wynosity odpowiednio 47% 1 37% (po dawce 10 mg) oraz 48%
i Q (po dawce 20 mg) w poréwnaniu z 22% i 10% w grupie placebo.

W badaniu klinicznym u pacjentdéw z uszkodzeniem rdzenia kregowego wardenafil zastosowany

w zmiennych dawkach znamiennie w porownaniu z placebo poprawiat wyniki w zakresie jako$ci
erekcji, zdolno$ci do uzyskania i utrzymania erekcji wystarczajaco dlugo, aby odby¢
satysfakcjonujacy stosunek ptciowy, i sztywnosci cztonka. Liczba pacjentow, u ktdérych wartosé
wskaznika w domenie funkcji erekcyjnej IIEF powrdcita do normy (>26) wynosita 53% u pacjentdw
stosujgcych wardenafil w poréwnaniu z 9% w grupie placebo. Wspotczynniki odpowiedzi dotyczace
uzyskiwania i utrzymywania erekcji po zakonczeniu 3-miesi¢cznego leczenia wynosity odpowiednio
76% 1 59% u pacjentdw stosujacych wardenafil w porownaniu z 41% i 22% w grupie placebo oraz
byly znamienne klinicznie i statystycznie (p<<0,001).
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Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania wardenafilu zostaly potwierdzone w badaniach
dtugotrwatych.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekdéw uchyla obowigzek dotaczania wynikow badan we wszystkich podgrupach
populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu zaburzen erekcji (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt
4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania bioréwnowaznosci wykazaly, ze wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, nie jest biorownowazny z wardenafilem 10 mg tabletki powlekane. Dlatego posta¢ ulegajac
rozpadowi w jamie ustnej nie powinna by¢ stosowana, jako rownowazna do wardenafilu 10 mg 6&
tabletki powlekane. \S

&
Wchlanianie (O)
Wardenafil w postaci tabletek powlekanych wchiania si¢ szybko i u niektorych mezczyzn uzyskuje
maksymalne stezenie w osoczu juz po 15 minutach po podaniu doustnym. Jednakzexv 90%
przypadkéw maksymalne st¢zenie leku w osoczu uzyskiwane jest w ciagu 30 0 minut (mediana
60 minut) od jego zazycia na czczo. Srednia bezwzgledna biodostepnosé po /glﬁr;iu doustnym wynosi
15%. Po podaniu doustnym AUC oraz Cpax wardenafilu zwigkszajg si¢ ngg wprost proporcjonalnie
do dawki w zalecanym przedziale dawek (5-20 mg). OQ

W przypadku przyjmowania wardenafilu w postaci tabletek powlgkanych z positkiem
wysokottuszczowym (zawierajgcym 57% thuszezu) szybko$¢ whfaniania leku jest zmniejszona i
towarzyszy jej zwickszenie mediany tmax 0 1 godz. oraz zml\fészenie Chnax $rednio o 20%, zas AUC
wardenafilu nie zmienia si¢. Po positku zawierajgcym 3%\1uszczu, szybkos¢ 1 stopien wchlaniania
wardenafilu (tmax, Cmax 1 AUC) nie zmieniajg si¢ w porgyrnaniu ze stosowaniem wardenafilu na czczo.

Po przyjeciu Vivanza 10 mg w postaci tabletek @/kajqcych rozpadowi w jamie ustnej, bez
koniecznos$ci popijania woda, wardenafil Wchigia si¢ szybko. Mediana czasu osiggni¢cia Cmax
wynosita od 45 do 90 minut i byta podobr@b charakteryzowala si¢ niewielkim opdznieniem (rzedu
od 8 do 45 minut) w poréwnaniu z tabl i powlekanymi. Srednia warto$¢ AUC dla wardenafilu
zwickszyta si¢ 0 21 do 29% (pacjenci $rednim wieku i pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami
erekcji) lub o 44% (mtodzi zdrov@ cjenci) w przypadku stosowania 10 mg w postaci tabletek
ulegajagcych rozpadowi w jamie\pstnej w poroéwnaniu z tabletkami powlekanymi, w wyniku
miejscowego wchianiania niewielkiej ilosci leku w jamie ustnej. Nie zaobserwowano istotnej roéznicy
w $redniej warto$ci Cmax,m)mie;dzy tabletkami ulegajacymi rozpadowi w jamie ustnej a tabletkami
powlekanymi. ,\6\/

ch wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, z
positkiem w otluszczowym nie zaobserwowano zadnego wptywu na warto§¢ AUC 1 tmax
wardenafi atomiast warto$¢ Cmax wardenafilu u pacjentow po positku zmniejszyta si¢ o0 35%.
Pow{z/ywyniki dowodza, ze wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie

U 0s6b przyjmuyj

ustngi¥foze by¢ przyjmowany w trakcie lub bez positku.

Jesli produkt wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jest popijany
woda, wartos¢ AUC zmniejsza si¢ do 29%, Cmax pozostaje bez zmian, a mediana tmax ulega skroceniu
do 60 minut w poréwnaniu z przyjmowaniem leku bez wody. Wardenafil 10 mg w postaci tabletek
ulegajagcych rozpadowi w jamie ustnej musi by¢ przyjmowany bez ptynow.

Dystrybucja
Srednia objetos¢ dystrybucji wardenafilu w stanie rownowagi wynosi 208 1, co wskazuje na jego

przenikanie do tkanek. Wardenafil oraz jego glowny metabolit w krazeniu (M1) w znacznym stopniu
wigzg si¢ z bialkami osocza (w okoto 95% wardenafilu i M1). Zaréwno dla wardenafilu, jak i dla jego
metabolitu M1 wigzanie z biatkami osocza nie zalezy od catkowitych stezen leku.

14



Pomiary stezen wardenafilu w nasieniu zdrowych ochotnikéw 90 minut po przyjeciu leku wykazaty,
ze do nasienia pacjentow moze przenikna¢ nie wigcej niz 0,00012% podanej dawki.

Metabolizm
Wardenafil w postaci tabletek powlekanych jest metabolizowany glownie w watrobie przez enzymy
cytochromu P-450 (CYP): izoform¢ CYP3A4 przy pewnym udziale izoform CYP3A5 i CYP2C.

U ludzi jeden z gtéwnych metabolitow w krazeniu (M 1) powstaje w wyniku deetylacji wardenafilu.
Metabolit M1 jest dalej metabolizowany, a jego okres poéttrwania wynosi okoto 4 godzin. Czes¢ M1
w uktadzie krgzenia wystepuje w postaci glukuronidu. Metabolit M1 wykazuje podobny do
wardenafilu profil selektywnosci wobec fosfodiesteraz, a jego zdolnos¢ do hamowania PDES in vitro
odpowiada okoto 28% zdolnosci wardenafilu, co oznacza, ze M1 ma okoto 7% udziat w caﬂ(owite:b
skutecznoéci. X
«O

Sredni koncowy okres pottrwania wardenafilu u pacjentéw przyjmujacych Vivanza 10 mg ‘&s‘caci

tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, wynosi od 4 do 6 godzin. Okres pottrw w fazie

eliminacji metabolitu M1 wynosi od 3 do 5 godzin, podobnie jak w przypadku maci% tego leku.
N

Eliminacja Q/Q
Ogodlnoustrojowy klirens wardenafilu wynosi 56 1/godz., czego wynikiem je (k/kﬁcowy okres
poltrwania wynoszacy okoto 4-5 godzin. Po podaniu doustnym wardenafi qg{t wydalany w postaci
metabolitow, gtéwnie z katem (okoto 91-95% podanej dawki) i w mn(i)@ m stopniu z moczem

(okoto 2-6% podanej dawki). b

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentéw (\/0

Pacjenci w podesztym wieku \’0

U zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku (65 lat i st@@ych) watrobowy klirens wardenafilu byt
zmniejszony w porownaniu z warto$ciami uzyskanymm» zdrowych mtodszych ochotnikow

(18 - 45 lat). Przecigtnie u mezczyzn w podeszty ku przyjmujacych wardenafil w postaci tabletek

powlekanych AUC byto wigksze $rednio o 52% max byto wieksze o 34% w poréwnaniu z
warto$ciami u mtodszych mezczyzn (patrz p&n 4.2).

Warto$ci AUC i Cnax wardenafilu u pa '@%W w podesziym wieku (65 lat lub wigcej) przyjmujacych
wardenafil w postaci tabletek ulegajg@yth rozpadowi w jamie ustnej, zwiekszyty sie odpowiednio 0
31 do 39% oraz 16 do 21% w poréwnaniu do pacjentoéw w wieku 45 lat lub mniej. Wardenafil nie
kumuluje si¢ w osoczu krwi u pacjentow w wieku 45 lat i mniej lub 65 lat i wigcej lub tez w trakcie
podawania wardenafilu 10 postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej raz na dobg
przez okres dziesi¢ciu dni

N

Zaburzenia czynnos'@»\‘szjerek

U ochotnikow z dnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny
30-80 ml/ml‘ﬂ@farmakokinetyka wardenafilu byta podobna, jak w grupie kontrolnej z prawidtowa
czynnos’ci@fﬁerek. U ochotnikéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny

<30 ml ute) Srednie wartosci AUC byly o 21% wigksze, a srednie warto$ci Cmax 0 23% mniejsze w
porowndniu z wynikami uzyskanymi u 0osob bez zaburzen czynnosci nerek. Nie wykazano istotnej
stQ;gtycznie zaleznos$ci pomigdzy klirensem kreatyniny a ekspozycja na wardenafil (AUC i Ciax)
(patrz punkt 4.2). Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych wardenafilu u pacjentow
wymagajacych dializowania (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentdéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (A 1 B w skali
Childa-Pugha) klirens wardenafilu byt zmniejszony proporcjonalnie do stopnia zaburzen czynnosci
watroby. U pacjentow z fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (A w skali Childa-Pugha) $rednie
warto$ci AUC 1 Cax byty wigksze odpowiednio o 17% i 22% w poroéwnaniu z wynikami otrzymanymi
w grupie kontrolnej u 0s6b zdrowych. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnoS$ci
watroby (B w skali Childa-Pugha) srednie warto$ci AUC i Cmax byty wicksze odpowiednio do 160% i
133% w poroéwnaniu z wynikami otrzymanymi u 0s6b zdrowych (patrz punkt 4.2). U pacjentéow z
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cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (C w skali Childa-Pugha) nie przeprowadzono badan
farmakokinetycznych wardenafilu (patrz punkt 4.3).

Dodatkowe informacje

Dane z badan in vitro wskazuja na to, ze nie mozna wykluczy¢ wpltywu wardenafilu na substraty
glikoproteiny P bardziej wrazliwe niz digoksyna. Przyktadem wysoce wrazliwego substratu jelitowej
glikoproteiny P jest eteksylan dabigatranu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu na rozrdéd nie ujawniajg szczegolnego zagroz \?
dla cztowieka. \o(

o)

O
6. DANE FARMACEUTYCZNE Q/G
N\

6.1 Wykaz substancji pomocniczych <
&

Rdzen tabletki (9/\’
Krospowidon Qo
Magnezu stearynian 60
Celuloza mikrokrystaliczna 2>
Krzemionka koloidalna bezwodna Q

Otoczka ")
Makrogol 400 \

O
Hypromeloza /\/$
Tytanu dwutlenek (E171) (@)

Zelaza tlenek zotty (E172) Q
Zelaza tlenek czerwony (E172) QO

6.2 Niezgodnosci farmaceutycz é\/o

Q

Nie dotyczy.
oV
6.3 Okres waznoSci \\
<
3 lata
,\/0
6.4 Spe{'j‘&@le srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak S@}\lg-élnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
®)
G.Q( Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
2,4, 8,121 20 tabletek w blistrach z folii PP/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/249/001-004, 013
EU/1/03/249/005-008, 014 S
EU/1/03/249/009-012, 015 X
©
N

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE ROOBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

i
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 marca 200%/@
¢
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 4 marca 2008 0(9/\’
R

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMI TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZE

4

Q
&

\$O
Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczni@/ym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej

Agencji Lekéw http:// www.ema.europa.eu/.

&
&
X\
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku).

Substancje pomocnicze:
7,96 mg sorbitolu (E420) oraz 1,80 mg aspartamu (E951) w tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie O
ustnej. 6&,

0<

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. (@)
GO

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA <’\\Q/
)

Tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustne;j. ,\/(;\’
S
Biale, okragte tabletki. Qo

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE {\/b

\’0

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zaburzen erekcji u dorostych me;zczyzn urzenle erekcji to niezdolnos¢ uzyskania lub
utrzymania wzwodu pracia w stopniu wystarc m do osiggnigcia satysfakcjonujacego stosunku
plciowego.

Aby produkt leczniczy Vivanza byt sk%@%y, konieczna jest stymulacja seksualna.
4.2 Dawkowanie i spos6b po@@ama

Dawkowanie Q//\/

Produkt Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie jest biorownowazny

z produktem Vivanza g tabletki powlekane (patrz punkt 5.1). Maksymalna dawka produktu
Vivanza tabletki u/\/@éja(ce rozpadowi w jamie ustnej wynosi 10 mg/dobe.

Stosowanie uﬁs@fosiych mezczyzn
Produkt Wiyanza 10 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej jest przyjmowany w razie
potrzeb(ggbkoio 25 do 60 minut przed rozpoczg¢ciem aktywnosci seksualnej.

S@éalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)

Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne. Jednakze, zwigkszenie do
dawki maksymalnej produktu Vivanza 20 mg tabletki powlekane nalezy uwaznie rozwazy¢ w
zalezno$ci od indywidualnej tolerancji (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Zaburzenia czynnosci watroby

Produkt Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie jest wskazany jako produkt
rozpoczynajacy leczenie u pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czynno$ci watroby (A w skali
Childa-Pugha).
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Pacjenci z tagodna niewydolnos$cia watroby powinni rozpocza¢ leczenie produktem Vivanza 5 mg
tabletki powlekane. W zaleznosci od tolerancji i skutecznosci leku dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg
i 20 mg w postaci produktu Vivanza 10 mg i 20 mg tabletki powlekane lub Vivanza 10 mg tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustne;.

Maksymalng zalecang dawka u pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig watroby (B w skali
Childa-Pugha) jest dawka 10 mg w postaci produktu Vivanza 10 mg tabletki powlekane (patrz punkt
5.2).

Produktu Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nie nalezy stosowa¢ u pacjentow

z umiarkowana niewydolnoscia watroby (B w skali Childa-Pugha) oraz cigzkg niewydolno$cia

watroby (C w skali Childa-Pugha; patrz punkt 4.3). S
X

Zaburzenia czynnosci nerek (o
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania u pacjentow z fagodna i umiarkowana niewydalnoscia
nerek. (O)

U pacjentoéw z cigzkg niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) nalegg? azy¢

rozpoczecie leczenia od dawki poczatkowej produktu Vivanza 5 mg tabletki powl e. W zaleznosci
od tolerancji i skutecznosci leku dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg i 20 mg w p@staci produktu
Vivanza 10 mg i 20 mg tabletki powlekane lub Vivanza 10 mg tabletki uleg&'@ﬁé rozpadowi w jamie
ustne;j. )

Produktu Vivanza w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie u@éj nie nalezy stosowa¢ u
pacjentow ze schytkowa niewydolnos$cia nerek (patrz punkt 4.3). bo

Dzieci i mlodziez {\/b
Produkt Vivanza tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustn{blie jest wskazany do stosowania u 0so6b
w wieku ponizej 18 lat. Nie ma wlasciwego wskazania d@ osowania produktu Vivanza tabletki
ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej u dzieci i mtodziezy:

Stosowanie u pacjentow przyjmujgcych inne pro@/"{ty lecznicze

Jednoczesne stosowanie umiarkowanych lub sz@vch inhibitorow CYP 344

Konieczne jest dostosowanie dawki ward, lu w przypadku jednoczesnego stosowania
umiarkowanych lub silnych inhibitor’()% 3A4 (patrz punkt 4.5).

04/

Sposoéb podawania

Do podawania doustnego.
Tabletke ulegajaca rozpad jamie ustnej nalezy umiesci¢ w jamie ustnej na jezyku, gdzie nastapi
jej szybki rozpad, a nastq;mﬁe potkna¢. Produkt Vivanza tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
nalezy przyjmowac b néw, natychmiast po wyjeciu tabletki z blistra.

Produkt Vivanza ta@ét i ulegajace rozpadowi W jamie ustnej moze by¢ przyjmowany z positkiem lub
niezaleznie od niego.

A\
4.3 Pg@vwskazania

Nad@liwos’é na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w

pdikcie 6.1.

Jednoczesne stosowanie wardenafilu i azotanow lub donoréw tlenku azotu (takich jak azotyn amylu)
w jakiejkolwiek postaci jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.51 5.1).

Produkt Vivanza jest przeciwwskazany u pacjentow, ktorzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku
nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior
ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy mialo to zwiazek, czy nie mialo zwigzku
z wezesniejszg ekspozycija na inhibitor fosfodiesterazy 5 (PDE-5) (patrz punkt 4.4).

Produktow leczniczych stosowanych w leczeniu zaburzen erekcji nie nalezy zazwyczaj stosowaé
u mezczyzn, u ktérych nie jest wskazana aktywnos$¢ seksualna (np. u pacjentow z cigzkimi chorobami
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uktadu krazenia, takimi jak: niestabilna dtawica piersiowa lub cigzka niewydolno$¢ serca [III lub IV
stopien zaawansowania w skali New York Heart Association]).

Bezpieczenstwa stosowania wardenafilu nie badano w nastgpujacych podgrupach pacjentow i dlatego

jego stosowanie jest przeciwwskazane do czasu uzyskania dalszych informacji:

- ciezka niewydolnos¢ watroby (C w skali Childa-Pugha),

- schytkowa niewydolnos$¢ nerek wymagajaca leczenia dializami,

- niedocisnienie tetnicze (ci$nienie tetnicze < 90/50 mmHg),

- niedawno przebyty (w ciggu ostatnich 6 miesi¢cy) udar mézgu lub zawat migsnia sercowego,

- niestabilna dlawica piersiowa, oraz stwierdzone dziedziczne zmiany zwyrodnieniowe siatkowki,
takie jak barwnikowe zwyrodnienie siatkowki (retinitis pigmentosa).

Jednoczesne stosowanie wardenafilu z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4: ketokonazolegh,
i itrakonazolem (posta¢ doustna) jest przeciwwskazane u megzczyzn w wieku powyzej 75 lat

O
Jednoczesne stosowanie wardenafilu z inhibitorami proteazy wirusa HIV, takimi jak: rygtépawir
i indynawir jest przeciwwskazane, poniewaz sg one bardzo silnymi inhibitorami CY]a (patrz punkt
4.5).

Q/
Jednoczesne stosowanie inhibitoréw PDES, w tym wardenafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze
guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze adzi¢ do objawowego

niedoci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.5). Q
O
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostrozno$ci dotyczace stosgwania

Przed podjeciem decyzji o leczeniu farmakologicznym nalc@przeprowadzic’ wywiad oraz badanie
fizykalne w celu rozpoznania zaburzenia erekcji oraz us@ ia potencjalnych przyczyn tego

schorzenia. $O

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zal@ﬁieﬁ erekcji lekarz powinien wzig¢ pod uwage stan
uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz z aktywnoscia seksualng wigze si¢ pewien stopien
ryzyka wystgpienia zaburzen czynnos$ci s (patrz punkt 4.3). Wardenafil ma wlasciwosci
rozszerzajace naczynia krwionosne, co&ze powodowac tagodne i przemijajace obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi (patrz punkt 5.1). P ci z zaburzonym odptywem z lewej komory serca, np. ze
zwegzeniem aorty lub sarnoistnym@f erostowym podzastawkowym zwezeniem aorty moga by¢
wrazliwi na dziatanie substang'vozszerzaj acych naczynia, w tym na inhibitory fosfodiesterazy 5.

Odnotowano cig¢zkie zdarzenia sercowo-naczyniowe, w tym nagly zgon, tachykardie, zawat migsénia
sercowego, tachyary;r@}/ omorowa, dtawice¢ piersiowg oraz zaburzenia naczyniowo-moézgowe (w tym
przemijajacy napa dokrwienny i krwotok mozgowy), wystgpujace w zwigzku czasowym z
przyjmowaniem watdenafilu. U wigkszosci pacjentow, u ktorych wystapity te zdarzenia, stwierdzono
wczesniej ob $¢ czynnikow ryzyka chorob uktadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ostateczne

ustalenie darzenia te maja bezposredni zwigzek z czynnikami ryzyka, z przyjeciem wardenafilu, z
aktywrgs’biq seksualng czy z potaczeniem tych lub innych czynnikow.
)

PQ(ftlkty lecznicze stosowane w leczeniu zaburzen erekcji nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z

anatomicznymi znieksztalceniami pracia (takimi jak: skrzywienie pracia, zwldknienie ciat jamistych

lub choroba Peyroniego) lub u pacjentdow ze schorzeniami mogacymi predysponowa¢ do wystagpienia
priapizmu (takimi jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi lub biataczka).

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu Vivanza tabletki ulegajace rozpadowi
W jamie ustnej w potaczeniu z produktem Vivanza tabletki powlekane lub z innymi metodami leczenia

zaburzen erekcji. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania takich polaczen.

Tolerancja na dawke maksymalng produktu Vivanza 20 mg tabletki powlekane moze by¢ mniejsza
u pacjentow w podesztym wieku (65 lat lub wigcej) (patrz punkty 4.2 i 4.8).
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Jednoczesne stosowanie lekow blokujgcych receptory a-adrenergiczne

Jednoczesne stosowanie wardenafilu z lekami blokujgcymi receptory a-adrenergiczne moze

u niektdrych pacjentow doprowadzi¢ do objawowego obnizenia ci$nienia tgtniczego krwi, poniewaz
obydwa leki rozszerzaja naczynia krwionosne. Jednoczesne stosowanie wardenafilu mozna rozpoczaé
tylko wowczas, gdy pacjent ma ustalone leczenie lekami blokujacymi receptory a-adrenergiczne. U
takich pacjentéw leczenie wardenafilem nalezy rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki
poczatkowej 5 mg w postaci tabletek powlekanych. Pacjenci stosujacy leki blokujace receptory o-
adrenergiczne nie powinni zazywaé produktu Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej jako dawki poczatkowej. Wardenafil moze by¢ stosowany w dowolnym momencie, niezaleznie
od przyjmowanej tamsulozyny lub alfuzosyny. W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow
blokujacych receptory a-adrenergiczne oraz wardenafilu nalezy zachowa¢ odstep miedzy podaniem
lekow (patrz punkt 4.5). U pacjentow, ktorzy juz przyjmuja optymalng dawke wardenafilu, terapig. )
lekiem blokujacym receptory a-adrenergiczne nalezy rozpoczaé¢ od najmniejszej dawki. Stopnké
zwigkszanie dawki leku blokujacego receptory a-adrenergiczne moze powodowac dalsze obHizanie
ci$nienia tgtniczego krwi u pacjentéw stosujacych wardenafil. GO O

Jednoczesne stosowanie inhibitorow cytochromu CYP3A44 .\Q/
Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania wardenafilu z silnymi inhibitorami cytgéhtomu CYP3A4,
takimi jak itrakonazol i ketokonazol (do podawania doustnego), poniewaz do zi wowczas do

znacznego zwickszenia stezenia wardenafilu w osoczu (patrz punkty 4.5 i

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki wardenafilu, jezeli j ednocz?Qe stosuje si¢ leki, ktore
W umiarkowanym stopniu hamujg aktywnos$¢ izoenzymu CYP3 A4, ¢akie jak erytromycyna
i klarytromycyna (patrz punkty 4.2 i 4.5). (\’0

Nalezy oczekiwaé, ze jednoczesne przyjmowanie Wardené{@ z grapefruitem lub sokiem
grapefruitowym doprowadzi do zwigkszenia st¢zenia w@denaﬁlu w osoczu. Dlatego nalezy unikac
takiego skojarzenia (patrz punkt 4.5). @

3V

Wptyw na odstep QTc

Wykazano, ze doustne podanie wardenaﬁlu@pg)jedynczej dawce 10 mg lub 80 mg powoduje
wydhuzenie odstgpu QTc srednio o (odp dnio) 8 milisekund i 10 milisekund. Podanie pojedynczej
dawki 10 mg wardenafilu jednoczes$nj 00 mg gatyfloksacyny, substancji czynne;j

0 poréwnywalnym wptywie na odst@p"QT, prowadzito do wydiuzenia o dodatkowe 4 milisekundy
odstepu QTc, w pordwnaniu do ejkolwiek z tych substancji czynnych podawanej osobno. Wplyw
tych zmian QT na obraz klini@’l{y nie jest znany (patrz punkt 5.1).

Znaczenie kliniczne tego odkrycia nie jest znane i nie mozna go uogélnia¢ na wszystkich pacjentow
w kazdych warunkach, A iewaz jego wystapienie bedzie uzaleznione od indywidualnych czynnikow
ryzyka i stanow pre onujacych, ktére moga wystapi¢ w dowolnym czasie i u kazdego pacjenta.
Najlepiej jest unikad stosowania lekow, ktore moga wydtuza¢ odstep QTc, w tym wardenafilu,

u pacjentow %éélonymi czynnikami ryzyka, np. z hipokaliemia, wrodzonym zespotem

wydtuzone %T, stosujacych jednoczesnie leki przeciwarytmiczne z klasy 1A (np. chinidyna,
prokaina@ﬁ} lub klasy III (np. amiodaron, sotalol).

Wl na wzrok

wigzku z przyjmowaniem produktu Vivanza i innych inhibitoréw PDE-5 zgtaszano zaburzenia
widzenia i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION).
Analizy danych obserwacyjnych wskazuja na zwigkszone ryzyko ostrej NAION
u mezezyzn z zaburzeniami erekcji po ekspozycji na inhibitory PDES, takie jak wardenafil, tadalafil
i syldenafil (patrz punkt 4.8). Poniewaz moze to by¢ istotne dla wszystkich pacjentéw stosujacych
wardenafil, pacjentowi nalezy zaleci¢, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzen widzenia
przerwat przyjmowanie produktu Vivanza w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej i
niezwlocznie skonsultowat si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.3).

Wplyw na krwawienie
Badania in vitro na ludzkich ptytkach krwi wskazuja, ze wardenafil nie wykazuje dziatania
przeciwagregacyjnego, jednakze w duzych stezeniach (przewyzszajacych stezenia terapeutyczne)
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nasila przeciwagregacyjne dziatanie donora tlenku azotu - nitroprusydku sodowego. U ludzi
wardenafil ani w monoterapii, ani w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym nie wptywa na czas
krwawienia (patrz punkt 4.5). Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wardenafilu

u pacjentoéw z zaburzeniami krzepnigcia oraz u pacjentdw z czynng chorobg wrzodowa. Dlatego
zastosowanie wardenafilu u tych pacjentéw powinno by¢ poprzedzone wnikliwa oceng stosunku
ryzyka do korzysci wynikajacych z leczenia.

Aspartam
Produkt leczniczy zawiera 1,80 mg aspartamu w kazdej 10 mg tabletce ulegajgcej rozpadowi w jamie

ustnej. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéow z fenyloketonuria.
Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej

nieprawidtowego wydalania. S

o
Sorbitol Q
Produkt leczniczy zawiera 7,96 mg sorbitolu w kazdej 10 mg tabletce ulegajacej rozpadowi®yjamie
ustnej. GO
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji <'\\Q/

2

Wplyw innych produktéw leczniczych na wardenafil (;\’

&
Badania in vitro O

Wardenafil jest metabolizowany gtéwnie w watrobie przez enzymy, <%hromu P-450 - izoenzym
CYP3A4 przy pewnym udziale izoenzyméw CYP3AS i CYP2C.,5 tego wzgledu inhibitory tych
izoenzymow zmniejszaja klirens wardenafilu.

4

Badania in vivo W\
Jednoczesne podawanie wardenafilu (10 mg w postaci %letek powlekanych) z inhibitorem proteazy
wirusa HIV - indynawirem (800 mg trzy razy na dobg), ktory jest silnym inhibitorem CYP3A4,
spowodowalo 16-krotne zwigkszenie AUC wardendfilu i 7-krotne zwigkszenie Cmax wardenafilu.

24 godziny po podaniu st¢zenie wardenafilu w esoczu zmniejszyto si¢ do okoto 4% wartosci
maksymalnego stgzenia wardenafilu (CmaXQ

Jednoczesne podawanie wardenafil (ﬁ%g) z rytonawirem (600 mg dwa razy na dobg¢) spowodowato
13-krotne zwigkszenie Cmax wardgsidfilu oraz 49-krotne zwigkszenie AUC ¢.24 wardenafilu. Interakcja
ta wynika z zahamowania watrabowego metabolizmu wardenafilu przez rytonawir, ktory jest bardzo
silnym inhibitorem CYP3 @Iamuj acym takze CYP2C9. Rytonawir znamiennie wydtuzyt okres
poltrwania wardenafilu &2 ,7 godziny (patrz punkt 4.3).

QY
Jednoczesne podav@e wardenafilu (5 mg) i ketokonazolu (200 mg), silnego inhibitora CYP3A4,
spowodowato 1Q=krotne zwigckszenie AUC wardenafilu oraz 4-krotne zwickszenie Cmax wardenafilu

(patrz punkt Ah@
e
Mimo e przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych interakcji, mozna oczekiwac, ze

sne stosowanie wardenafilu z innymi silnymi inhibitorami CYP 3A4 (takimi jak itrakonazol),
duje zwickszenie stg¢zenia wardenafilu w osoczu krwi, porownywalne do wartosci uzyskanych
W badaniach z zastosowaniem ketokonazolu. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania wardenafilu

Z silnymi inhibitorami CYP3 A4, takimi jak: itrakonazol i ketokonazol (do podawania doustnego)
(patrz punkty 4.3 i 4.4). Jednoczesne stosowanie wardenafilu i itrakonazolu lub ketokonazolu jest
przeciwwskazane u mezczyzn w wieku powyzej 75 lat (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (5 mg) z erytromycyng (500 mg trzy razy na dobg), inhibitorem
CYP3A4, spowodowato 4-krotne zwiekszenie AUC wardenafilu oraz 3-krotne zwiekszenie Crax
wardenafilu. Chociaz nie przeprowadzono specyficznego badania dotyczacego takiej interakcji,
podobnych wartosci AUC i Cax wardenafilu mozna oczekiwac, jesli jednoczesnie stosowana jest
klarytromycyna. W przypadku jednoczesnego podawania wardenafilu z produktami, ktore
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W umiarkowanym stopniu hamujg aktywno$¢ izoenzymu CYP 3 A4, takimi jak: erytromycyna lub
klarytromycyna, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki wardenafilu (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (20 mg) i cymetydyny (400 mg dwa razy na dobe) -
niespecyficznego inhibitora cytochromu P-450, nie miato wptywu na AUC i1 Cyax wardenafilu
u zdrowych ochotnikow.

Sok grapefruitowy, staby inhibitor CYP3A4 w $cianie jelit, moze powodowac niewielkie zwickszenie
stezenia wardenafilu w osoczu krwi (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podawanie wardenafilu (20 mg) z antagonista receptora H» - ranitydyng (150 mg dwa
razy na dobe), digoksyna, warfaryna, glibenklamidem, alkoholem ($rednie maksymalne stezenie S
alkoholu we krwi 73 mg/dl) lub z pojedynczymi dawkami lekow zobojetniajgcych kwas solny X0
w zotadku (wodorotlenek magnezu / wodorotlenek glinu) nie miato wptywu na farmakokine%%

wardenafilu. (@)

\QO
Mimo ze nie przeprowadzono specyficznych badan interakcji dla wszystkich produktdwleczniczych,
analiza farmakokinetyki populacyjnej nie wykazata wplywu na farmakokinetyke wasdenafilu

nastepujacych produktéw leczniczych: kwas acetylosalicylowy, inhibitory kon azy angiotensyny,
leki B-adrenolityczne, stabe inhibitory CYP3A4, leki moczopedne iprodukt)(/(]b Znicze stosowane w
leczeniu cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika i metformina). \}fo

Wplyw wardenafilu na inne produkty lecznicze OQ
Nie ma danych dotyczacych interakcji pomiedzy wardenafilem a,biespecyﬁcznymi inhibitorami
fosfodiesterazy, takimi jak: teofilina i dipirydamol.

4

Badania in vivo QO
Badanie przeprowadzone u 18 zdrowych mezczyzn w@azalo, ze wardenafil (10 mg) podawany
W réznych odstepach czasu (1 do 24 godz.) przed a@ciem dawki nitrogliceryny (0,4 mg

podjezykowo) nie nasilat obnizenia Ci$nienia t ego, wywolanego przez nitrogliceryng.
U zdrowych mezezyzn w $rednim wieku wa, afil 20 mg w postaci tabletek powlekanych nasilat
dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze k wotane przez nitrogliceryng (0,4 mg), podang

podjezykowo w 1 i 4 godziny po zasto §waniu wardenafilu. Nie zaobserwowano wplywu na ci$nienie
krwi, jezeli nitrogliceryne podawan, &odziny po podaniu pojedynczej dawki wardenafilu 20 mg

W postaci tabletek powlekanych. ak ze wzglgdu na brak danych dotyczacych mozliwego nasilania
hipotensyjnego dziatania azotailow przez wardenafil u pacjentow, jednoczesne stosowanie produktu
Vivanza, tabletki ulegajac adowi w jamie ustnej oraz azotanow jest przeciwwskazane (patrz

punkt 4.3).
u /\/\\

Nikorandyl — jest \%éeniem aktywatora kanatlu potasowego i azotanu. Ze wzgledu na zawartos¢
azotanu moze poyedowac powazne interakcje z wardenafilem.

N
Ze wzgle;dq{}m fakt, ze lek blokujacy receptory a-adrenergiczne stosowany w monoterapii moze
powodpivac znaczace zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, zwlaszcza niedocisnienie ortostatyczne,
oraz,6ndlenia, przeprowadzono badania interakcji z wardenafilem. W dwoch badaniach interakcji
Z dziatem zdrowych ochotnikow z prawidlowym cis$nieniem tetniczym krwi, ktorym podawano
stopniowo zwigkszajace si¢ dawki lekéw blokujacych receptory a-adrenergiczne — tamsulozyny lub
terazosyny — jednoczesnie z wardenafilem, wykazano, Ze u znaczacej liczby badanych wystapito
niedocisnienie tetnicze (w niektorych przypadkach objawowe). U 0sdb, ktérym podawano terazosyne
czesciej obserwowano wystapienie niedocisnienia tgtniczego, jezeli wardenafil i terazosyng podawano
jednoczesnie w poréwnaniu z sytuacja, gdy pomiedzy podaniem obu lekéw zachowano
sze$ciogodzinny odstep.
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Na podstawie wynikow badan interakcji z zastosowaniem wardenafilu przeprowadzonych u pacjentow
z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, z ustalonym leczeniem tamsulozyna, terazosyna lub
alfuzosyng zaobserwowano, ze:

. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawkach 5 mg, 10 mg lub 20 mg
z ustalonym leczeniem tamsulozyna, nie wystgpowato objawowe obnizenie ci$nienia t¢tniczego
krwi, jednakze u trzech z 21 0sob leczonych tamsulozyng wystapito przemijajace obnizenie
ci$nienia skurczowego, mierzonego w pozycji stojacej, ponizej 85 mmHg.
. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawce 5 mg jednoczes$nie z terazosyna
w dawce 5 mg lub 10 mg, u jednego z 21 pacjentdow wystapito objawowe niedocisnienie
ortostatyczne. Nie zaobserwowano wystgpienia niedoci$nienia tetniczego, gdy wardenafil
w dawce 5 mg i terazosyna byly podawane w odstepie 6 godzin. S
. gdy wardenafil (tabletki powlekane) byt podawany w dawkach 5 mg lub 10 mg z ustalony§&
leczeniem alfuzosyna, w poréwnaniu z placebo, nie wystgpowato objawowe obniZeniQsé lenia
tetniczego krwi.
O
Dlatego jednoczesne stosowanie wardenafilu i lekow blokujacych receptory o-adren, Zne mozna
rozpoczaé tylko wowczas, gdy pacjent ma ustalone leczenie lekami blokujacymi receptory o-
adrenergiczne. U tych pacjentow, ktorzy maja juz ustalone leczenie lekami bloké&gacymi receptory
a-adrenergiczne, leczenie wardenafilem nalezy rozpocza¢ od najmniejszej %ﬁc.anej dawki
poczatkowej 5 mg. Produkt Vivanza mozna zastosowa¢ w dowolnym moriencie, niezaleznie od
przyjmowania tamsulozyny lub alfuzosyny. W przypadku jednoczesned0 Stosowania innych lekow
blokujacych receptory a-adrenergiczne oraz wardenafilu nalezy zaﬁé odstep pomiedzy podaniem
obu lekow (patrz punkt 4.4). (\’0
Produktu Vivanza 10 mg w postaci tabletek ulegajqcy;ﬁ&dowi W jamie ustnej nie nalezy

stosowac jako dawki poczatkowej u pacjentow leczon kami blokujacymi receptory o-
adrenergiczne (patrz punkt 4.4). $O

Nie wykazano wystepowania znaczacych inter@1 w przypadku jednoczesnego podawania
wardenafilu (20 mg w postaci tabletek powlekanych) z warfaryna (25 mg), ktéra metabolizowana jest
przez CYP2C9, lub digoksyna (0,375 m Qodawanie wardenafilu (20 mg) nie miato wptywu na
wzgledna biodostepnos¢ jednoczesnig jmowanego glibenklamidu (3,5 mg). W specyficznym
badaniu, przeprowadzonym u pacje z nadci$nieniem tetniczym, podawanie wardenafilu (20 mg)
jednoczesnie z wolno uwalniaj ca@if; nifedyping (30 mg Iub 60 mg) spowodowato dodatkowe
obnizenie ci$nienia tqtniczeggb‘ierzonego w pozycji lezacej): skurczowego o 6 mmHg i
rozkurczowego o 5 mmHg)2)czym zwigzane bylo zwigkszenie czgstosci rytmu serca o 4 uderzenia na
minute.

&
Podczas jednocze o przyjmowania wardenafilu (20 mg w postaci tabletek powlekanych) i alkoholu
etylowego (Sredpie maksymalne stezenie we krwi 73 mg/dl), wardenafil nie nasilal wptywu alkoholu

na cis’nieniq{? icze i rytm serca. Takze farmakokinetyka wardenafilu nie ulegta zmianie.

Warde@% (10 mg) nie nasilat wydluzenia czasu krwawienia wywotanego zastosowaniem kwasu
ac&tq@salicylowego (2 x 81 mg).

Riocyguat
Badania przedkliniczne wykazaty nasilone dziatanie obnizajace ci$nienie krwi w przypadku

jednoczesnego stosowania inhibitorow PDES i riocyguatu. W badaniach klinicznych wykazano
nasilanie dzialania hipotensyjnego inhibitorow PDES przez riocyguat. W badanej populacji nie
wykazano korzystnego dziatania klinicznego takiego skojarzenia. Jednoczesne stosowanie riocyguatu i
inhibitorow PDES, w tym wardenafilu, jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt Vivanza nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania wardenafilu u kobiet w cigzy. Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

W badaniach klinicznych wardenafilu donoszono o wystgpowaniu zawrotow glowy oraz zaburzen
widzenia, dlatego pacjenci przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
powinni pozna¢ swojg reakcje na produkt Vivanza tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu Viva
powlekane lub Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej byty zwykle pr$

i mialy nasilenie od tagodnego do umiarkowanego. Najczesciej zgtaszanym dzialaniembo

niepozadanym, wystepujacym u > 10% pacjentow byt bol glowy.

Tabelaryczna lista dzialah niepozadanych

(\\Q/

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z konwencjg MedDRA dotyc ,?3\4 czestosci

wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt ¢ge

0 (=1/1 000 do <1/100),

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) oraz czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Q eslona na podstawie
dostepnych danych).

&°

%

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania, d21atania niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zgtoszono nastepujace dzialania niepozadane:

N\
3¢
D

Klasyfikacja Bardzo Czesto &!ﬁbyt czesto Rzadko Czestosé
ukladow i czesto (>1/100 do NE1/1000 do (=1/10 000 do nieznana
narzadow (=1/10) <1/10) QO <1/100) <1000) (nie moze by¢
< okreslona na
/\/Q podstawie
@’0 dostepnych
. danych)
Zakazenia i Q;V Zapalenie
zarazenia \J spojowek
pasozytnicze A\\
Zaburzenia ~\(,V Obrzek Reakcje
ukladu QO alergiczny alergiczne
immunologicz- }(;\’ i obrzek
nego \Q naczyniorucho-
\, wy
Zabur Zaburzenia snu | Niepokdj
e
Zabbirzenia Bol glowy | Zawroty glowy | Senno$¢ Omdlenie Krwotok
kladu Parestezja i Napad mozgowy
nerwowego zaburzenia drgawkowy
czucia Amnezja
Przemijajacy
napad
niedokrwienny
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Zaburzenia Nieprawidtowe | Zwigkszone Nietetnicza
oka widzenie ci$nienie przednia niedo-
Przekrwienie srodgatkowe krwienna
oczu Nasilone neuropatia
Nieprawidlowe | Izawienie nerwu
rozrdznianie wzrokowego
barw Zaburzenia
Bol oka i widzenia
dyskomfort w
oku
Swiattowstret
Zaburzenia Szumy w uszach Nagta utrata
ucha i Zawroty glowy stuchu
blednika Z zaburzeniami \g’o
réwnowagi (o
Zaburzenia Kofatanie serca | Zawat migé$nia Nagty @Q‘
serca Tachykardia sercowego o
Tachyarytmia b
komorowa Q@
Dlawica Q.\
piersiowa 4?/
Zaburzenia Nagte Niedociénia{/ﬁev
naczyniowe zaczerwienienie tetnicze &
Nadcigytenie
tetnicy
Zaburzenia Przekrwienie Duszno$¢ (\(Krwawienie z
ukladu btony Sluzowej | Uczucie nosa
oddechowego, nosa zatkanego
klatki N
piersiowej i $0
Srodpiersia A
Zaburzenia Niestrawnos¢ é}ﬁul{s
zoladka i jelit o otadkowo-
Q przetykowy
{\Q/ Zapalenie
& zotadka
$’O/\/ Bol zotadka i
jeliti bol
Q//\’ brzucha
\\\C’ Biegunka
Wymioty
X (:\/ Nudnosci

Sucho$¢ w jamie

(@ ustnej
Zaburzenia \¥ Zwigkszenie Zwickszenie
watroby i aktywnosci aktywnosci
z0lcio aminotransferaz | gamma-
®) glutamylotransfe-
O‘ razy
Zaburzenia Rumien Nadwrazliwo$¢ na
skory i tkanki Wysypka $wiatto
podskérnej
Zaburzenia Bl plecow
mig¢$niowo- Zwigkszona
szkieletowe i aktywnos¢
tkanki lacznej fosfokinazy
kreatynowej
Bol migsni
Zwigkszona
sztywnos¢ i

skurcz miesni
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Zaburzenia Krwiomocz
nerek i drég
moczowych

Zaburzenia Nasilone erekcje | Priapizm Krwawienie z
ukladu pracia
rozrodczego i Hematospermia
piersi

Zaburzenia Zte Bol w klatce
ogoélne i stany samopoczucie piersiowej
W miejscu
podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych O
Krwawienie z pracia, hematospermig¢ i krwiomocz zgtaszano w badaniach klinicznych i 69
spontanicznych danych po wprowadzeniu produktu do obrotu podczas stosowania wszystkiclbﬁ

O

inhibitorow PDES, w tym wardenafilu.
O
U pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat), po dawce 20 mg produktu Vivanza tabl F%owlekane,
czegsciej niz u miodszych pacjentow (< 65 lat) wystepuja bole gtowy (16,2% do 1 0) 1 Zawroty
glowy (3,7% do 0,7%). Wykazano, Ze czgstos¢ wystepowania dziatan niepoza ch (szczegblnie
»Zawrotow glowy”) jest nieznacznie wicksza u pacjentéw z nadcisnieniem tﬁ/ﬁiczym w wywiadzie.

\}‘o
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglasz@ podejrzewanych dziatan
niepozadanych.Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosu@u korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.Osoby nalezace do fachowego personelu%edycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poéredni& m krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V. \@
O
4.9 Przedawkowanie @
3V

U badanych ochotnikéw wardenafil w poje chh dawkach do 80 mg na dobg (tabletki powlekane)
byt dobrze tolerowany i nie powodowat cqu zKich objawow niepozadanych.

W przypadku podawania wardenafi ’/é\wiqkszych dawkach i czesciej niz jest to zalecane (40 mg
tabletki powlekane dwa razy na d@e; zgtaszano przypadki silnego bolu plecow. Nie byto to zwigzane
z toksycznym wplywem wardg"aﬁlu na mig¢énie lub uktad nerwowy.

W przypadkach przedawkowania, w razie potrzeby, nalezy zastosowa¢ standardowe leczenie
podtrzymujace. Dializ@ﬁferkowa raczej nie zwickszy klirensu, poniewaz wardenafil w znacznym
stopniu wigze si¢ ;\/Qialkami osocza i wydala si¢ z moczem w nieistotnym stopniu.

o

\Q/
5. WS@CIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 <OQla§ciw0§ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, leki stosowane w zaburzeniach erekcji,
kod ATC: GO4BEO09.

Wardenafil jest stosowany doustnie w celu poprawy erekcji u mezczyzn z zaburzeniami wzwodu.
W warunkach naturalnych, tj. z pobudzeniem seksualnym, wardenafil przywraca prawidlowy wzwod
w wyniku zwigkszenia naptywu krwi do pracia.

Erekcja pracia jest procesem hemodynamicznym. Podczas pobudzenia seksualnego dochodzi do
uwalniania tlenku azotu. Zwigzek ten aktywuje enzym cyklaze guanylowa, co prowadzi do
zwickszenia stgzenia cyklicznego monofosforanu guanozyny (cGMP) w ciatach jamistych. To z kolei
powoduje rozkurcz migsni gltadkich pozwalajacy na wigkszy naptyw krwi do pracia. Stezenie cGMP
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zalezy od szybkosci jego syntezy z udzialem cyklazy guanylowej oraz od szybkosci jego rozpadu
przez hydrolizujace cGMP fosfodiesterazy (PDE).

Wardenafil jest silnym i selektywnym inhibitorem fosfodiesterazy typu 5 (PDES), specyficznej wobec
cGMP i majacej najwigksze znaczenie wsrod pozostatych fosfodiesteraz w ciatach jamistych.
Wardenafil znacznie nasila dziatanie endogennego tlenku azotu w ciatach jamistych wskutek
hamowania PDES. Gdy w wyniku pobudzenia seksualnego dochodzi do uwolnienia tlenku azotu,
hamowanie PDES przez wardenafil powoduje zwigkszenie st¢zenia cGMP w ciatach jamistych.
Pobudzenie seksualne jest zatem konieczne do wystgpienia korzystnych dziatan leczniczych
wardenafilu.

Badania in vitro wykazaly, ze wardenafil silniej hamuje PDES niz inne znane fosfodiesterazy S
(> 15-krotnie silniej niz PDE6, > 130-krotnie silniej niz PDE1, > 300-krotnie silniej niz PDE11 6&
‘0‘

®)

U niektérych mezezyzn uczestniczacych w badaniu pletyzmograficznym pracia (Rigi S¢dn),
wardenafil (20 mg) powodowat erekcj¢ uznang za wystarczajaca do penetracji (60%; nosci

i ponad 1000-krotnie silniej niz PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 i PDE10).

W oznaczeniu Rigi Scan) juz po 15 minutach od przyjecia leku. Catkowita odpowiedzna wardenafil
byla istotna statystycznie, w poréwnaniu z placebo, po 25 minutach od jego za;'@ .

¢
Wardenafil powoduje tagodne i przemijajgce obnizenie ci$nienia tqtnicz:?/\létére w wigkszosci
przypadkéw nie ma znaczenia klinicznego. Srednie maksymalne obnizenid cisnienia skurczowego
W pozycji lezacej wynosily — 6,9 mmHg (dawka 20 mg) i — 4,3 mm, awka 40 mg wardenafilu)
W poroéwnaniu z wynikami uzyskanymi w grupie placebo. Wynikitesg zgodne z dziataniem
rozkurczajgcym naczynia inhibitorow PDES5 i prawdopodobnie@rynikajg ze zwickszenia stezenia
cGMP w komorkach migéni gltadkich naczyn. Pojedyncze l'l(@Wielokrotne, doustne dawki wardenafilu
(do 40 mg) nie powodowaty klinicznie istotnych zmian %hrokardiograﬁcznych u zdrowych
mezczyzn ochotnikow. $O\

W randomizowanym, skrzyzowanym, z podwé'@/\’slepq préba, badaniu po podaniu jednorazowym,

Z udziatem 59 zdrowych mezczyzn porownywado wptyw wardenafilu (10 mg i 80 mg), syldenafilu
(50 mg i 400 mg) oraz placebo na odstep QY- Jako aktywng kontrolg wewnetrzng wykorzystano
moksyfloksacyne (400 mg). Wpltyw nadstep QT mierzono w godzing po podaniu ($redni tmax dla
wardenafilu). Gtéwnym celem tego bddania byto wykluczenie wptywu na odstep QTc, wigkszego niz
10 milisekund (tj. wykazanie bra@ ptywu) po jednorazowym podaniu 80 mg wardenafilu doustnie
W poréwnaniu do placebo. W oceniano na podstawie zmian w warto$ciach wyliczonych zgodnie
ze wzorem przeliczeniowy 1dericia (QTCF=QT/RR1/3) w 1 godzing po podaniu w stosunku do
wartosci poczatkowych. Wyniki dla wardenafilu mierzone po uptywie 1 godziny od podania wykazaty
zwigkszenie QTc (F];i@{}ic a) o 8 milisekund (90% CI: 6-9) i 10 milisekund (90% CI: 8-11) dla dawek
10180 mgw poré\@niu do placebo oraz zwigkszenie QTci o 4 milisekundy (90% CI: 3-6) i

6 milisekund (90%CI: 4-7) dla dawek 10 i 80 mg w porownaniu do placebo. Przy wartosciach tmax,
tylko éredniaxgiana w QTc dla wardenafilu 80 mg przekroczyta ustalong dla badania granice (Srednio
10 milisekyid, 90% CI (8-11)). W przypadku zastosowania indywidualnych wzoréw
przelic@ﬁowych zadna z warto$ci nie przekraczata granicy.

WQ;ﬁdzielnym badaniu, przeprowadzonym po wprowadzeniu produktu do obrotu, czterdziestu
czterem zdrowym ochotnikom podawano pojedyncze dawki 10 mg wardenafilu lub 50 mg syldenafilu
jednoczesnie z 400 mg gatyfloksacyny (lek o poréwnywalnym wplywie na odstgp QT). Zar6wno po
zastosowaniu wardenafilu, jak i syldenafilu stwierdzono zwigkszenie QTc (Fridericia), o odpowiednio
4 milisekundy (wardenafil) i o 5 milisekund (syldenafil), w poréwnaniu do ktoregokolwiek z tych
lekéw podawanego osobno. Rzeczywisty wptyw tych zmian QT na obraz kliniczny jest nieznany.

Dodatkowe informacje z badan klinicznych z zastosowaniem wardenafilu 10 mg tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania wardenafilu 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej zostaty wykazane osobno w dwoch badaniach w szerokiej populacji z udziatem 701
przydzielonych losowo pacjentow z zaburzeniami erekcji, leczonymi przez okres do 12 tygodni.
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Rozdzial pacjentow we wczesniej zdefiniowanych podgrupach wygladat nastepujaco: pacjenci w
podesztym wieku (51%), w tym pacjenci z cukrzyca w wywiadzie (29%), dyslipidemia (39%) i
nadci$nieniem tetniczym (40%).

W danych zebranych podczas ww. dwdch badan klinicznych z zastosowaniem wardenafilu 10 mg
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, wyniki w skali IIEF-EF bytly istotnie wyzsze po
stosowaniu wardenafilu 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w poréwnaniu do placebo.

W wyniku badan klinicznych stwierdzono 71% udanych stosunkéw seksualnych w pordwnaniu do
44% w grupie placebo. Wyniki te znalazty swoje potwierdzenie w podgrupach, w podgrupie
pacjentow W podesztym wieku (65%), w podgrupie pacjentow z cukrzyca w wywiadzie (63%), w
podgrupie pacjentow z dyslipidemia w wywiadzie (66%) oraz w podgrupie pacjentow z nadcis’nienism
(70%) zgtosito udane stosunki seksualne. 6&

N

Okoto 63% wszystkich zgtoszonych stosunkow seksualnych po zastosowaniu wardenafilu X0 mg
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, bylo udanych w kontekscie utrzymania er@i, W
porownaniu do okoto 26% w grupie placebo. W zdefiniowanych podgrupach 57% pacjentow
w podesztym wieku, 56% pacjentow z cukrzyca w wywiadzie, 59% pacjentow z ﬁidemiq w
wywiadzie oraz 60% pacjentow z nadcisnieniem w wywiadzie zgtosito udane st@Sunki seksualne po
zastosowaniu wardenafilu 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustn;{/ kontekscie
utrzymania erekcji. )

Dodatkowe informacje z badan klinicznych OQ
W badaniach klinicznych wardenafil podano ponad 17 000 m¢zczyznom w wieku 18 - 89 lat

zZ zaburzeniami erekcji, z ktorych wielu miato liczne wspotistni€jgce schorzenia. Ponad 2 500
pacjentow byto leczonych wardenafilem przez 6 miesigcy h@dkuiej. Ponad 900 pacjentow z tej grupy
byto leczonych przez rok lub dtuze;j. Q/Q

o

Badania objety nastepujace grupy pacjentow: pacjgrci w podesztym wieku (22%), pacjenci

z nadcis$nieniem t¢tniczym (35%), cukrzyca (29%), choroba niedokrwienng serca i innymi chorobami
uktadu krgzenia (7%), przewlekltymi chorobamiptuc (5%), hiperlipidemia (22%), depresja (5%),
pacjenci po radykalnej prostatektomii (9% badaniach tych nastgpujace grupy pacjentow nie byty
wystarczajgco reprezentowane: pacjen 'é%odesziym wieku (powyzej 75 lat, 2,4%) oraz pacjenci

z niektorymi chorobami uktadu krazefisa (patrz punkt 4.3). Nie przeprowadzono badan klinicznych

u pacjentéw z chorobami osrodk o uktadu nerwowego (z wyjatkiem pacjentow z uszkodzonym
rdzeniem kregowym), u pacj enftgw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, u pacjentow
po zabiegach chirurgiczny @'obr@bie miednicy mniejszej (z wyjatkiem prostatektomii
oszczgdzajacej unerwienj%), urazach miednicy lub radioterapii, u pacjentéw z obnizonym popedem
seksualnym lub z ana\ icznymi znieksztalceniami pracia.

W glownych ba@ffach klinicznych leczenie wardenafilem (w postaci tabletek powlekanych)
prowadzito do\péprawy erekcji w porownaniu z placebo. U niewielkiej liczby pacjentow, ktorzy
podejmo“q_ﬁstosunek ptciowy po uptywie 4 do 5 godzin od przyjecia leku, stosunek udanych
penetra@)’ utrzymania erekcji byl zgodnie wigkszy niz w grupie przyjmujacej placebo.

WQ)ﬁdaniach przeprowadzonych w szerokiej populacji mezczyzn z zaburzeniami erekcji

Z zastosowaniem ustalonych dawek leku w postaci tabletek powlekanych, w ciggu 3 miesigczne;j
obserwacji 68% (po dawce 5 mg), 76% (po dawce 10 mg) i 80% (po dawce 20 mg) pacjentow
uzyskiwato skuteczne penetracje (SEP2) w porownaniu z 49% pacjentow w grupie placebo. Zdolnos¢
do utrzymania erekcji (SEP3) w tej zroznicowanej populacji z zaburzeniami erekcji wystepowata z
czgstoscia 53% (po dawce 5 mg), 63% (po dawce 10 mg) 1 65% (po dawce 20 mg) w poréwnaniu z
29% w grupie placebo.

W puli danych z gtéwnych badan dotyczacych skuteczno$ci proporcje pacjentow uzyskujacych
satysfakcjonujaca penetracje po przyjeciu wardenafilu ksztaltowaty si¢ nastepujaco: w psychogennych
zaburzeniach erekcji (77-87%), w zaburzeniach erekcji o podtozu mieszanym (69-83%),

w zaburzeniach erekcji o podtozu organicznym (64-75%), u pacjentow w podesztym wieku (52-75%),
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u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca (70-73%), u pacjentow z hiperlipidemia (62-73%),
u pacjentoéw z przewleklymi chorobami ptuc (74-78%), u pacjentow z depresja (59-69%), u pacjentow
jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwnadcisnieniowe (62-73%).

W badaniu klinicznym u pacjentow z cukrzyca wardenafil w dawkach 10 mg i 20 mg znamiennie

w stosunku do placebo poprawiat wyniki w zakresie jako$ci erekcji, zdolnosci do uzyskania

i utrzymania erekcji wystarczajgco dtugo, aby odby¢ satysfakcjonujgcy stosunek plciowy, i sztywnosci
cztonka. Wspotczynniki odpowiedzi dotyczace uzyskiwania i utrzymywania erekcji po zakonczeniu
3-miesigcznego leczenia wynosily odpowiednio 61% i 49% (po dawce 10 mg) oraz 64% i 54% (po
dawce 20 mg) w poréwnaniu z 36% i 23% w grupie placebo.

W badaniu klinicznym u pacjentow po prostatektomii wardenafil w dawkach 10 mg i 20 mg S
znamiennie w poréwnaniu z placebo poprawiat wyniki w zakresie jakosci erekcji, zdolnosci do 0
uzyskania i utrzymania erekcji wystarczajaco dlugo, aby odby¢ satysfakcjonujacy stosunek y

I sztywnosci cztonka. Wspotczynniki odpowiedzi dotyczace uzyskiwania i utrzymywania ex@k<ji po
zakonczeniu 3-miesigcznego leczenia wynosity odpowiednio 47% i 37% (po dawce 10 8@) oraz 48%
i 34% (po dawce 20 mg) w poréwnaniu z 22% i 10% w grupie placebo. @

N
W badaniu klinicznym u pacjentow z uszkodzeniem rdzenia kregowego wardendfil zastosowany
w zmiennych dawkach znamiennie w poréwnaniu z placebo poprawiat Wyn';@( zakresie jakoS$ci
erekcji, zdolnosci do uzyskania i utrzymania erekcji wystarczajaco dtugo, @by odby¢
satysfakcjonujacy stosunek plciowy, i sztywnosci cztonka. Liczba pacjentow, u ktorych wartosé
wskaznika w domenie funkcji erekcyjnej IIEF powrécita do normy @ wynosita 53% u pacjentéw
stosujacych wardenafil w porownaniu z 9% w grupie placebo. Wgpotczynniki odpowiedzi dotyczace
uzyskiwania i utrzymywania erekcji po zakonczeniu 3-miesieciego leczenia wynosity odpowiednio
76% 1 59% u pacjentdw stosujacych wardenafil w poréwna@z 41% 1 22% w grupie placebo oraz
byly znamienne klinicznie i statystycznie (p<<0,001). \Q/Q

O
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé wardenﬂ/ﬂﬁ zostaty potwierdzone w badaniach
dtugotrwatych. 0O

Q
Dzieci i mtodziez ?O
Europejska Agencja Lekow uchyla ob ek dotaczania wynikéw badan we wszystkich podgrupach
populacji dzieci i mtodziezy w leczgglu zaburzen erekcji (informacje dotyczace stosowania u dzieci 1
mlodziezy, patrz punkt 4.2). $

4%
5.2 Wiasciwosci farm@@kinetyczne

Badania bior()wnowa?@:&s’ci wykazaty, ze wardenafil 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, nie jest bio @mwaZny z wardenafilem 10 mg tabletki powlekane. Dlatego posta¢ ulegajaca
rozpadowi w an@é'ustnej nie powinna by¢ stosowana, jako rownowazna do wardenafilu 10 mg
tabletki powlé]@ﬁe.

Wechtaniamie

W ogl;ésieniu do wardenafilu tabletki powlekane, wardenafil wchtania si¢ szybko i u niektorych
yzn uzyskuje maksymalne stezenie w osoczu juz po 15 minutach po podaniu doustnym.

Jednakze w 90% przypadkoéw maksymalne stezenie leku w osoczu uzyskiwane jest w ciggu 30 do

120 minut (mediana 60 minut) od jego zazycia na czczo. Srednia bezwzgledna biodostgpno$é po

podaniu doustnym wynosi 15%. Po podaniu doustnym AUC oraz Cpax wardenafilu zwigkszaja si¢

niemal wprost proporcjonalnie do dawki w zalecanym zakresie dawek (5-20 mg).

W przypadku przyjmowania produktu Vivanza tabletki powlekane z positkiem wysokotluszczowym
(zawierajacym 57% tluszczu) szybko$¢ wchianiania leku jest zmniejszona i towarzyszy jej
zwickszenie mediany tmax 0 1 godzine oraz zmniejszenie Cmax $Srednio o 20%. AUC wardenafilu nie
zmienia si¢. Po positku zawierajacym 30% tluszczu, szybkosc i stopien wchtaniania wardenafilu (tmax,
Cmax 1 AUC) nie zmieniaja si¢ w poréwnaniu ze stosowaniem wardenafilu na czczo.
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Po przyjeciu leku Vivanza 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, bez
popijania woda, wardenafil wchtania si¢ szybko. Mediana czasu osiggniecia Cmax wynosita od 45 do
90 minut i byta podobna lub charakteryzowata si¢ niewielkim opdznieniem (rzedu od 8 do 45 minut)
w poréwnaniu z tabletkami powlekanymi. Srednia warto§¢ AUC dla wardenafilu zwiekszyta si¢ o 21
do 29% (pacjenci w $rednim wieku i pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami erekcji) lub o 44%
(mlodzi zdrowi pacjenci) w przypadku stosowania 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w
jamie ustnej w poréwnaniu z tabletkami powlekanymi, w wyniku miejscowego wchtaniania
niewielkiej ilosci leku w jamie ustnej. Nie zaobserwowano istotnej roznicy w Sredniej warto§ci Crmax
pomiedzy tabletkami ulegajacymi rozpadowi w jamie ustnej a tabletkami powlekanymi.

U o0s06b przyjmujacych wardenafil 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, z
positkiem wysokotluszczowym nie zaobserwowano wptywu na warto$¢ AUC i tmax wardenafilu,
natomiast warto$¢ Cmax wardenafilu u pacjentow po positku zmniejszyta si¢ o0 35%. Powyzsze wagﬁz
dowodza, ze produkt Vivanza 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustngjnoze
by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu. (@)

O
Jesli produkt Vivanza 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustngj _Qt popijany
woda, warto§é AUC zmniejsza si¢ do 29%, Cmax pozostaje bez zmian, a mediana tmex Ulega skroceniu
do 60 minut w poréwnaniu z przyjmowaniem leku bez wody. Vivanza 10 mg %@ taci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej musi by¢ przyjmowany bez pltynow.

\}‘o
Dystrybucja %
Srednia objetos¢ dystrybucji wardenafilu w stanie stacjonarnym w i 208 1, co wskazuje na jego
przenikanie do tkanek. >

<

Wardenafil oraz jego gléwny metabolit w krgzeniu (M1) W{&cznym stopniu wigzg si¢ z biatkami
osocza (okoto 95% wardenafilu i M1). Zarowno dla war, filu, jak i dla jego metabolitu M1,
wigzanie z biatkami osocza nie zalezy od catkowityc zen leku.

Pomiary stezen wardenafilu w nasieniu zdrowyo@%’chotnikéw 90 minut po przyjeciu leku wykazaty,
ze do nasienia pacjentow moze przeniknaé¢ %Qi@cej niz 0,00012% podanej dawki.
Metabolizm ) (\Q/Q
Wardenafil w postaci produktu Viv tabletki powlekane jest metabolizowany glownie w watrobie
przez enzymy cytochromu P-450$ P): izoenzym CYP3A4 przy pewnym udziale izoenzymow
CYP3AS5iCYP2C. 1

‘QQ/
U ludzi jeden z giéwnycll‘netabolitéw w krazeniu (M1) powstaje w wyniku deetylacji wardenafilu.
Metabolit M1 jest dal@jnetabolizowany, a jego okres pottrwania wynosi okoto 4 godzin. Cz¢s¢ M1
w uktadzie quZen'@yst@puje w postaci glukuronidu. Metabolit M1 wykazuje podobny do

wardenafilu pro lektywnos$ci wobec fosfodiesteraz, a jego zdolno$¢ do hamowania PDES in vitro
odpowiada okcgé 28% zdolnos$ci wardenafilu, co oznacza, ze M1 ma okolo 7% udziat w catkowitej
skuteczno&f_fy

O

Sre@ﬁcowy okres pottrwania wardenafilu u pacjentdéw przyjmujacych Vivanza 10 mg w postaci
taQe ek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, wynosi od 4 do 6 godzin. Okres poltrwania w fazie
eliminacji metabolitu M1 wynosi od 3 do 5 godzin, podobnie jak w przypadku macierzystego leku.

Eliminacja

Ogolnoustrojowy klirens wardenafilu wynosi 56 1/godz., czego wynikiem jest koncowy okres
poéttrwania wynoszacy okoto 4-5 godzin. Po podaniu doustnym wardenafil jest wydalany w postaci
metabolitow, gtéwnie z katem (okoto 91-95% podanej dawki) i w mniejszym stopniu z moczem
(okoto 2-6% podanej dawki).
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Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku

U zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku (65 lat i starszych) watrobowy klirens wardenafilu byt
zmniejszony w poroéwnaniu z warto$ciami uzyskanymi u zdrowych mtodszych ochotnikow (18 - 45
lat). U mezczyzn w podesztym wieku przyjmujacych produkt Vivanza w postaci tabletek
powlekanych, AUC byto wigksze $rednio o 52%, a Cmax byto wicksze o 34% w poréwnaniu z
warto$ciami u mtodszych mezczyzn (patrz punkt 4.2).

Warto$ci AUC i Cmax wardenafilu u pacjentéw w podeszlym wieku (65 lat lub wigcej) przyjmujacych
wardenafil w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, zwigkszyty si¢ odpowiednio o
31 do 39% oraz 16 do 21% w poréwnaniu do pacjentdéw w wieku 45 lat lub mniej. Wardenafil nie
kumuluje si¢ w osoczu krwi u pacjentow w wieku 45 lat i mniej lub 65 lat i wiecej lub tez w trakcie
podawania wardenafilu 10 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej raz na d@})

przez okres dziesigciu dni. \oﬁ
Zaburzenia czynnosci nerek O
U ochotnikéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens tyniny

30 - 80 ml/min) farmakokinetyka wardenafilu byta podobna, jak w grupie kontrolnéfZ prawidtowa
czynnoscia nerek. U ochotnikdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (kli kreatyniny

<30 ml/minute) srednie warto$ci AUC byly o 21% wigksze, a $rednie warto§¢i€Cmax 0 23% mniejsze w
poréwnaniu z wynikami uzyskanymi u 0séb bez zaburzen czynnos$ci ner@ﬁe wykazano istotnej

statystycznie zalezno$ci pomigdzy klirensem kreatyniny a ekspozycja ardenafil (AUC i Cmax)
(patrz punkt 4.2). Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych&ar enafilu u pacjentow
wymagajacych dializowania (patrz punkt 4.3). 2

\
Zaburzenia czynnosci wqtroby o

U pacjentdéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniar@tfc\z\ynnoéci watroby (A 1 B w skali
Childa-Pugha) klirens wardenafilu byt zmniejszony p rCjonalnie do stopnia zaburzen czynnos$ci
watroby. U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami nosci watroby (A w skali Childa-Pugha) $rednie
warto$ci AUC i Cmax zwigkszyty si¢ odpowiednigy'17% i 22% w poréwnaniu z wynikami
otrzymanymi w grupie kontrolnej u 0s6b zdrowych. U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnos$ci watroby (B w skali Childa-Pug rednie warto§ci AUC 1 Cmax zwigkszyty si¢ odpowiednio
do 160% i 133% w poréwnaniu z wy:&@ni otrzymanymi w grupie kontrolnej oséb zdrowych (patrz
punkt 4.2). U pacjentéw z ciezkimi zablirzeniami czynnoéci watroby (C w skali Childa-Pugha) nie
przeprowadzono badan farmakol@@'cznych wardenafilu (patrz punkt 4.3).

Dodatkowe informacje Q//\/

Dane z badan in vitro wskazuja na to, ze nie mozna wykluczy¢ wptywu wardenafilu na substraty
glikoproteiny P bardzi dwtazliwe niz digoksyna. Przyktadem wysoce wrazliwego substratu jelitowej
glikoproteiny P j e/s\t/@}e sylan dabigatranu.

5.3 Przed@iniczne dane o bezpieczenstwie

Dane n&&miczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpi€sZenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
d@ nia rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia
dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Aspartam (E951)

Aromat migty pieprzowej

Magnezu stearynian
Krospowidon
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Mannitol (E421)

Krzemionka koloidalna uwodniona
Sorbitol (E420)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania 6&0
N
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i $wiattem. 60
GO
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

4 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w blistrach (typu aluminium/ /T/@glmum)
perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze.

oV
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie. Qo

8)
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania ’Ob
\\
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. \’O
\Q/Q
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSI%«@%JACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Bayer AG QO
51368 Leverkusen (\Q/
Niemcy ,g\,

8. NUMER POZWOI,%@Q;& NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/249/016 CV\

,\/0
9. DATA‘X@YDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I D,Q‘_T‘A PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Dati0 dama pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 marca 2003
statmego przedtuzenia pozwolenia: 4 marca 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLN/éRuE

SERII @)
&

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOT ACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA 60

C. INNE WARUNKI I WYMAGANL(‘%OTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTF®>

D. WARUNKI LUB OGRAI\@S%ENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZ EGO
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v
\@
X
b‘gl_
(O
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

>
S
O

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO @IOTU

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety ué@&fe reports,

PSURS) C\’Q/

Wymagania do przedltozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie sto G;sﬁnia tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wyk RD), o ktérym mowa w
art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacje@ oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow. >

<
4
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYC E BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUI@Z@ECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk&l;l‘ﬁagement Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wyma dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wys 6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopgézczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach. D

Uaktualniony RMP naleZy\QgédstaWiaé:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany §ystemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, k€0re moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskaniaGstotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub o% acych si¢ do minimalizacji ryzyka.

bsl_
&
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A. OZNAKOWANIE OPAKO)X
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 5 mg tabletki powlekane

wardenafil
_ O
| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ,O\'
AN
¥
Kazda tabletka zawiera 5 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku). o
.\Q/
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH QO
J
&
C
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWAKIA
. 60

2 tabletki powlekane

4 tabletki powlekane (\’0

8 tabletek powlekanych D

12 tabletek powlekanych Q

20 tabletek powlekanych O\Q/

: v
5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA O~
O -
Podanie doustne. Q/Q
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki d zastosowaniem leku.

A
6. OSTRZEZENIE D CZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIE) OCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

A
Lek przechowywac’@cr/niej scu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
@
\& :
[ 7. INNEOSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

o\_
O

[8Q° TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU P

EU/1/03/249/001 2 tabletki @)
EU/1/03/249/002 4 tabletki GO
EU/1/03/249/003 8 tabletek @
EU/1/03/249/004 12 tabletek (\\
EU/1/03/249/013 20 tabletek (:\/Q/

&V

AN

N4

| 13. NUMER SERII

Numer serii >

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI K2

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA oY

o A S
o)

| 16.  INFORMACJA PODANA §¥STEMEM BRAILLE’A

v

&

Vivanza 5 mg
oV
A®)

\
17. NIEPOWTARZAI'NY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

\v
Obejmuje kod é@}fqda}cy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

N\
NS

| 18. Wi’OWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

OV
P&(
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 5 mg tabletki powlekane

wardenafil

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO RN
O
B |
ayer (logo) 60
?\O
[3. TERMIN WAZNOSCI &
S
Termin waznos$ci /\,
,\/(J
S

4. NUMER SERII ‘QQ\

Numer serii {\@

N4
5. INNE N2
Olb@
Q
O
e
7\/0
o
X\
Q/’\/
AS)
D
O
'\
v
\@
&
b\)
(O
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 10 mg tabletki powlekane
wardenafil

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) o

Kazda tabletka zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku). O

(3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o

/\/‘(/
A&

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane bo
4 tabletki powlekane {\’0

8 tabletek powlekanych D

12 tabletek powlekanych (\\

20 tabletek powlekanych O\Q/

,(\/\$

| 5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA O~

O N
Podanie doustne. Q/Q
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki péf\:d zastosowaniem leku.

$®

—
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIE\\@)OCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

N
Lek przechowywaéé&&ﬁiej scu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Vv
\Q/o

[ 7. INNE.OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

N

o
| 80N TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU P

EU/1/03/249/005 2 tabletki Q)
EU/1/03/249/006 4 tabletki GO
EU/1/03/249/007 8 tabletek @
EU/1/03/249/008 12 tabletek (\\
EU/1/03/249/014 20 tabletek (S\’Q/

(O’\/

AN

N4

| 13. NUMER SERII

Numer serii >

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI K2

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA Pl

O‘(
)

| 16.  INFORMACJA PODANA §¥STEMEM BRAILLE’A

v

Vivanza 10 mg ,\/$
Z
A®)

\
17. NIEPOWTARZ)Q‘:NY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

\\J
Q
Obejmuje kod éj@%da{cy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

N\
NS

| 18. N@}OWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

O\J
PQ(
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 10 mg tabletki powlekane

wardenafil

(2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO R
&
B |
ayer (logo) 60
?\O
[3. TERMIN WAZNOSCI &
. @Q\
Termin waznosci 49
,\/(J
S

| 4. NUMER SERII . QQ\

Numer serii {\@

N4
5. INNE A
O/\’$
Q
O
e
~,\§\
o
QD
oV
S
D
Y
\)
v
\Z
&
6\)
©
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 20 mg tabletki powlekane
wardenafil

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) o

Kazda tabletka zawiera 20 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku). O

(3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o

/\/‘(/
A&

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane bo
4 tabletki powlekane {\’0

8 tabletek powlekanych D

12 tabletek powlekanych (\\

20 tabletek powlekanych O\Q/

,(\/\$

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA O~

O N

Podanie doustne. Q/Q

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki péf\:d zastosowaniem leku.
o

Q&

A
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEW¥DOCZNYM 1 NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

N
Lek przechowywaéé&&ﬁiej scu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Vv
\Q/o

| 7. INNEOSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

N

o
| 80N TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU P

EU/1/03/249/009 2 tabletki Q)
EU/1/03/249/010 4 tabletki GO
EU/1/03/249/011 8 tabletek 2
EU/1/03/249/012 12 tabletek (\\
EU/1/03/249/015 20 tabletek (S\’Q/

(O’\/

AN

N4

| 13. NUMER SERII

Numer serii >

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI K2

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA Pl

O‘(
)

| 16.  INFORMACJA PODANA §¥STEMEM BRAILLE’A

v

Vivanza 20 mg ,\/$
Z
A®)

\
17. NIEPOWTARZ)Q‘:NY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

\\J
Q
Obejmuje kod éj@%da{cy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

N\
NS

| 18. N@}OWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

O\J
PQ(
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 20 mg tabletki powlekane

wardenafil

[2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO RN
&
B |
ayer (logo) 60
?\O
[3. TERMIN WAZNOSCI &
&
Termin wazno$ci 49
,\/(J
S

| 4. NUMER SERII . QQ\

Numer serii {\@

4
5, INNE N2
O/\’$
Q
o)
e
~,\§\
%
D
oV
S
D
O
'\
&
\Z
&
6\)
©
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

wardenafil
_ &
| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) Ke)
A\S)
Kazda tabletka zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci chlorowodorku). o O
&
| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH K
/\/‘(/
Zawiera aspartam (E951) oraz sorbitol (E420). /\,(’
Szczegodtowe informacje, patrz ulotka. \}(O
R
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
N\
4 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej (\\/b
O\Q/

[5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA O’\?‘

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zdStosowaniem leku.
Podanie doustne. Lek rozpuszczajacy siq&amie ustne;j.

Y

P

6. OSTRZEZENIE DOT CEACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
A

Lek przechowywac w @B\_}scu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

N
A0
| 7. INNE QSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
& Y
N\ \F
8. AFERMIN WAZNOSCI

S

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG

51368 Leverkusen

Niemcy

, D
| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU &
\v
EU/1/03/249/016 4 tabletki 60
GO
[13. NUMER SERII N
—-
) v
Numer serii ,\/
Q‘o
Q
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI A
“
A(\
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA N
N2
O
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMENUBRAILLE’A
QV
Vivanza 10 mg O
e
A&
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
~

Obejmuje kod 2D bedacy /}(/iem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
(,V

PC 4

SN A

NN 60

@)

Q(
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
wardenafil

O
lO

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO C)O

Bayer (logo) 60

.\Q/
| 3. TERMIN WAZNOSCI 1
,\/\J
EXP 0(9
Q
60

| 4. NUMER SERII ,\\’O

Lot QJ{'\\’O

AN
O
5. INNE O
OQ
e
’/\/Q
%
D
oV
S
D
Y
'\
&
\Z
&
6\)
©
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(O
P
60
.\Q/
/\/Q/o
1&
S
cOQ
B. ULOTKA DLA PACJE&BA\
0\@
&
®)
p
o)
Q
O
O
A8
$®
‘OQ:\/
2
N
&
\Q/
&
S
QO
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vivanza 5 mg tabletki powlekane
wardenafil

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwoSci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepoz e
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. \o(

Spis tresci ulotki GO
Co to jest lek Vivanza i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivanza {\\Q/

Jak przyjmowa¢ lek Vivanza <

Mozliwe dziatania niepozadane (;\’

Jak przechowywac lek Vivanza (O/\/

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q

bO

SAINAIE I S

1.  Coto jestlek Vivanza i w jakim celu si¢ go stosuje

N\
Vivanza zawiera wardenafil, substancje nalezaca do gm@ékéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5. Te leki sa stosowane w leczen@Zaburzeﬁ erekcji u dorostych m¢zezyzn, czyli
stanu, w ktorym wystegpuja trudnosci w uzyskaniu Jub* utrzymaniu erekcji.

O
Co najmniej jeden na dziesigciu mezczyzn ma@oblemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Ich
przyczyng moga by¢ czynniki fizyczne lu chologiczne, lub ich kombinacja. Jednak bez wzgledu
na przyczyne, skutek jest ten sam: z po, zmian w mig$niach i naczyniach krwionosnych zbyt mato

krwi doptywa do pracia, by zapewnj¢jitrzymaé odpowiednia jego sztywno$é.

Vivanza dziala tylko wtedy, gd»x/me;Zczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek obniza aktywnos$¢
substancji chemicznej, wy Jacej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji. Vivanza pozwala
na uzyskanie erekcji Wys@\rczaj aco dlugiej, by pacjent osiagnat peing satysfakcje ze stosunku

plciowego. . (:\/
N
Q
¥
2. Inf(‘)&l"\&cje wazne przed przyjeciem leku Vivanza

Kiedy@&éprzyj mowac¢ leku Vivanza
- j&@lf pacjent ma uczulenie na wardenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
ymienione w punkcie 6). Do objawdw reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie, obrzgk

twarzy lub warg, trudnosci w oddychaniu.

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany (nitraty), (np. trojnitrogliceryne stosowana
w dlawicy piersiowej) lub leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu). Przyjmowanie tych
lekow jednoczesnie z lekiem Vivanza moze powaznie wptynaé na cisnienie t¢tnicze krwi.

- jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat i przyjmuje leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub
itrakonazol.

- jesliu pacjenta stwierdzono cigzka chorobe serca lub watroby.

- jesli pacjent jest poddawany dializie.

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca.
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- jesliu pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie ci$nienie tetnicze krwi.

- jesli w rodzinie pacjenta stwierdzono zwyrodnieniowe choroby oczu (np. barwnikowe
zwyrodnienie siatkowki).

- jesliu pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utratg wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego doptywu krwi, zwany nietgtnicza
przednia niedokrwienng neuropatiag nerwu wzrokowego.

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego (tj.
wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze
inhibitory PDES, takie jak Vivanza, nasilaja dziatanie obnizajace cisnienie krwi przez ten lek. Jesli
pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.

L O

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci <()

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vivanza nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceOmQ)

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Vivanza bo
- jesli pacjent ma problemy z sercem. W takiej sytuacji seks moze by¢ niebezp{@zny.
- jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmie serca) lub j@olwiek wrodzong

chorobg serca, ktora wptywa na zapis EKG. A\
- jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wptywajace na ksztatt czionk)é\&krzywienie pracia,
choroba Peyroniego, zwldknienie ciat jamistych). O

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktdére moga spowodow ce@ ustepujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, $zpiczak mnogi, biataczka.

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzod zotadka (zwany takz odem trawiennym).

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia kv (takie jak hemofilia).

- jesli u pacjenta stosowano jakiekolwiek inne leczen{®zaburzen erekcji, w tym Vivanza w
postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jami ej (patrz punkt Inne leki i Vivanza).

- jesli u pacjenta wystapi nagle pogorszenie w@enia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé
stosowanie leku Vivanza i niezwlocznie s@ aktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez O
Lek Vivanza nie jest przeznaczony do 8@%’%&1 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Vivanza /0/\/

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi Iyb farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore packQQ};\fanuj e stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga powodowac problemy, a w szczegdlnosci:

- leki stosowane &l,e zeniu dlawicy piersiowej: azotany (nitraty) lub uwalniajace tlenek azotu
(takie jak az amylu). Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Vivanza moze bardzo
niekorzystdie Wptynac¢ na ci$nienie tetnicze krwi.

- leki stos@wvane w leczeniu zaburzef rytmu serca, takie jak: chinidyna, prokainamid, amiodaron

lub lol.
- 1 lﬁ)asowane w leczeniu zakazenia HIV, takie jak rytonawir lub indynawir.
- okonazol Iub itrakonazol; leki przeciwgrzybicze.
- Q< erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe.
- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego
i powigkszenia gruczotu krokowego (fagodnego przerostu gruczotu krokowego).
riocyguat.

Nie przyjmowac leku Vivanza w postaci tabletek powlekanych z jakimikolwiek innymi lekami
stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji, w tym z lekiem Vivanza w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustne;j.
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Vivanza z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Vivanza mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od niego, jednak, gdy
przyjmuje si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unika¢ positkow obfitych i thustych, poniewaz moga
one opo6zni¢ dziatanie leku.

- Podczas stosowania leku Vivanza nie nalezy pi¢ soku grapefruitowego, poniewaz moze on
niekorzystnie wplyna¢ na dziatanie leku.

- Napoje alkoholowe mogg nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersig
Vivanza nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazddw i obslugiwanie maszyn S
U niektorych osob stosowanie leku Vivanza moze spowodowaé zawroty gtowy lub zaburzenia 50
widzenia. Jesli po zazyciu leku Vivanza wystapig zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, t
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac narzedzi i maszyn. @)
GO
3 g . . . QZ,
: ak przyjmowa¢ lek Vivanza (\\

2
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie )t)/ﬁ;}fliwos'ci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka to 10 mg. \}(o

Tabletke leku Vivanza nalezy przyja¢ okoto 25 minut do 60 minut ?rozpocze;ciem aktywnosci
seksualnej. Po pobudzeniu seksualnym pacjent, kiedy tylko tego /@ce, moze uzyskac¢ erekcje w czasie
od 25 minut do 4-5 godzin po przyjeciu leku.
- Tabletke nalezy potkna¢ i popi¢ szklanka wody. (\’0

: <
Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vivanza tabletki pow@*ane z jakimikolwiek innymi postaciami leku

Vivanza. @
O’\/

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Vivanza czqé&'&niz raz na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie }e@ ivanza jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zmieni lek na alt ywna posta¢ wardenafilu o innej mocy w zaleznos$ci od
indywidualnych potrzeb i reakcin}aganizmu pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zal@gﬁa dawki leku Vivanza

U mezezyzn, ktorzy przyjgli zbyt duza dawke leku Vivanza moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych i moi&;ﬁtqpié silny bl plecow. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku
Vivanza niz zalecgﬁ?; alezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakich@lwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarz&lﬁb farmaceuty.

60
©
4.Q Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiekszos¢ z tych dziatan jest tagodna lub umiarkowana.

U niektorych pacjentow wystapita czeSciowa, nagta, przemijajaca lub trwata utrata wzroku w jednym
lub obu oczach. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Vivanza i niezwtocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem. Zgtaszano przypadki naglego pogorszenia lub utraty stuchu.

U me¢zczyzn przyjmujacych wardenafil odnotowano przypadki naglego zgonu, przyspieszonego lub
zaburzonego bicia serca, zawalu serca, bolu w klatce piersiowej oraz problemow z kragzeniem

mozgowym (W tym przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do czesci mozgu i krwotoki do mozgu).
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U wigkszos$ci megzczyzn, u ktorych wystapily te dziatania niepozadane, problemy z sercem

wystepowaly przed przyjeciem tego leku. Nie mozna ustali¢, czy zdarzenia te byly bezposrednio

zwigzane z przyjeciem wardenafilu.

Bardzo czesto:
moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
- bol glowy

Czesto:

- moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob
- zawroty glowy

- zaczerwienienie twarzy

- katar lub uczucie zatkanego nosa

- niestrawno$¢

Niezbyt czesto: GO
moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b o
- obrzek skory i bton §luzowych, tkanek, w tym obrzek twarzy, warg lub gar@

- zaburzenia snu /\/Q/
- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku /\/(,
- sennos¢ )

- wplyw na widzenie, zaczerwienienie oczu, wplyw na widzenie k@(’)w, bol oka oraz
dyskomfort w oku, wrazliwo$¢ na §wiatto
- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami réwn&wagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca Q)
- duszno$¢ Q0
- uczucie zatkanego nosa QO

- kwasne odbijanie, zapalenie zotadka, bol brzuc@%iegunka, wymioty, mdtosci, sucho$¢ w

jamie ustnej
- zwigkszenie aktywnosci enzymow throb@/}é’ch we krwi
- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecéw lub migéni, zwigkszona wnos¢ we krwi enzymu wystepujacego w migsniach

(fosfokinazy kreatynoweyj), sztyw,é@é'é migsni

- przedtuzone erekcje A

- zke samopoczucie $f0
Rzadko: ‘QQ:‘/

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 oso6b

- stan zapalny w zapalenie spojowek)
- reakcja alerﬁ/@na

- niepokdj

- omdlerii

- utratg‘pamieci (amnezja)

- n@& drgawek

-, (»wigkszone ci$nienie w galce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie

- Q( wplyw na serce (tj. zawat serca, zmienione bicie serca lub dlawica)
- zwigkszone lub zmniejszone cisnienie tetnicze krwi

- krwawienie z nosa

- wplyw na wyniki testow kontrolujacych czynnos$¢ watroby

- wrazliwo$¢ skory na stonce

- bolesne erekcje

- bol w klatce piersiowe;j

- przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do czesci mozgu
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Bardzo rzadko lub czesto$¢ nieznana:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob lub czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

- krew w moczu (krwiomocz)

- krwawienie z pracia

- obecnos¢ krwi w nasieniu (hematospermia)

- nagty zgon

- krwotok do mozgu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki zgtas @
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczeﬁstw%(
stosowania leku. (@)

GO

5. Jak przechowywac lek Vivanza <\\Q/
2

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzi/i/ﬁ/,\’
S

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego @udeiku po ,,Termin
waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesi

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych poj e@/gkéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Taki@ost@powanie pomoze chronié
srodowisko.

“Z
S
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informagfl’
Co zawiera lek Vivanza &
- Substancjg czynna jest Wardenglfé\&aZda tabletka zawiera 5 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku). ,0’\/

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: krospox&(ﬁlpn, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodn
Otoczka: makrogol¥00, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek cz\Q, ony (E172).

Jak wyglada 1 vanza i co zawiera opakowanie
Vivanza5m letki powlekane majg pomaranczowy kolor; z jednej strony tabletki wyttoczone jest

WV, Z dmgff%cyfra (5) odpowiadajaca dawce leku (5 mg).
Tablet]%‘s} dostgpne w opakowaniach blistrowych zawierajacych po 2, 4, 8, 12 lub 20 tabletek.
)

Nﬁ&rszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytwoérca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Teun.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EALGoa

Bayer EALGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited $/0
Tel: +353 1216 3300 1
Island 06
Icepharma hf. \\
Simi: +354-540 8000 ¢’/
Italia Q

Bayer S.p.A. (;\/

Tel: +39 02 39881

Kvmpog Y

NOV N Limited
Tna,; 72248 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dta informacji

28

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Nederland (@)
O

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66 4

Norge (79)

Bayer AS (:\’

TIf: +47-23 13 05 00, (9/\’

Osterreich o

Bayer Austria% .m. b. H.

Tel: +43-(0)A-711 46-0

Polska

Bayer-§p: z 0.0.

Tel 5%48 22 572 35 00
ugal

/\/Qéayer Portugal, Lda.
O
Q

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.

57


http://www.ema.europa.eu/

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vivanza 10 mg tabletki powlekane
wardenafil

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze S
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy nie%iq ane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

GO

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vivanza i w jakim celu si¢ go stosuje {\\Q/
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivanza /\/Q/

Jak przyjmowac¢ lek Vivanza @
Mozliwe dziatania niepozadane (o/\’

Jak przechowywac¢ lek Vivanza Qo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje bo

o
_ _ RS
1. Co to jest lek Vivanza i w jakim celu si¢ go stosuje(b

ARSI e

Vivanza zawiera wardenafil, substancj¢ czynna ne@%cq do grupy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5. Te leki sa stosowane w legﬁ‘&iu zaburzen erekcji u dorostych mezezyzn, czyli
stanu, w ktorym wystepuja trudnosci w uzyskanity Hab utrzymaniu erekcji.

Co najmniej jeden na dziesi¢ciu m@Zczyz@ problemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Ich
przyczyna moga by¢ czynniki fizyczne sychologiczne, lub ich kombinacja. Jednak bez wzgledu
na przyczyne, skutek jest ten sam: zgowodu zmian w migéniach i naczyniach krwionosnych zbyt mato
krwi doptywa do pracia, by zape\@ i utrzymac¢ odpowiednig jego sztywnosc.

Vivanza dziata tylko wted me¢zczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek obniza aktywnos$¢é
substancji chemiczne;j, Wt@pujqcej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji. Vivanza pozwala
na uzyskanie erekcji, V@ arczajaco dtugiej, by pacjent osiggnat peing satysfakcj¢ ze stosunku

plciowego.
&

\Q/
2. I Ormacje wazne przed przyjeciem leku Vivanza
) p przyje

2@ e przy]mowac leku Vivanza

$li pacjent ma uczulenie na wardenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Do objawow reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie, obrzgk
twarzy lub warg, trudnosci w oddychaniu.

- je$li pacjent przyjmuje leki zawierajgce azotany (nitratow), (np. trojnitrogliceryne stosowang
w dlawicy piersiowej) lub leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu). Przyjmowanie tych
lekow jednoczesnie z lekiem Vivanza moze powaznie wptyna¢ na cisnienie t¢tnicze krwi.

- jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).

- je$li pacjent jest w wieku powyzej 75 lat i przyjmuje leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub
itrakonazol.

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka chorobe serca lub watroby.

- jesli pacjent jest poddawany dializie.
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- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca.

- jesliu pacjenta stwierdzono obecnie lub w przeszto$ci niskie ci$nienie tetnicze krwi.

- jesli w rodzinie pacjenta stwierdzono zwyrodnieniowe choroby oczu (np. barwnikowe
zwyrodnienie siatkowki).

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utrate wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego doplywu krwi, zwany nietetnicza
przednig niedokrwienng neuropatia nerwu wzrokowego.

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego (tj.
wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (tj. wysokiego cisnienia w plucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze
inhibitory PDES, takie jak Vivanza, nasilaja dziatanie obnizajace cisnienie krwi przez ten lek. Jesli
pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza. &Q

o ©

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vivanza nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farma&a@y.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujgc lek Vivanza . Q/a>

- jesli pacjent ma problemy z sercem. W takiej sytuacji seks moze by¢ nieb czny.

- jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmie serca) lula}ﬁgg:;lwiek wrodzona
chorobg serca, ktora wptywa na zapis EKG.

- jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wptywajace na ksztatt czha@%l (skrzywienie pracia,
choroba Peyroniego, zwidknienie ciat jamistych). Q)

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktore moga spowodoanie ustepujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowds szpiczak mnogi, biataczka.

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzod zotadka (zwany takie wrzodem trawiennym).

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigci 1 (takie jak hemofilia).

- jesli u pacjenta stosowano jakiekolwiek inne le e zaburzen erekcji w tym lek Vivanza
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej (Rh Z punkt Inne leki i Vivanza).

- jesli u pacjenta wystapi nagle pogorszeniesyidzenia lub nagla utrata wzroku, nalezy przerwaé
stosowanie leku Vivanza i niezwiocznieQ(ontaktowaé si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez Q/Q
Lek Vivanza nie jest przeznaczony %mﬁ)sowania u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Vivanza @

Nalezy powiedzie¢ Iekarzmg?ﬁn farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pagjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga p wac problemy, a w szczegdlnosci:

- leki stosowane.w leczeniu dtawicy piersiowej: azotany (nitraty) lub uwalniajace tlenek azotu
(takie jak é\artyn amylu). Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Vivanza moze bardzo
niekor ie wptyna¢ na ci$nienie tetnicze Krwi.

- leki sfosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak: chinidyna, prokainamid, amiodaron
lub sotalol.

- i stosowane w leczeniu zakazenia HIV, takie jak rytonawir lub indynawir.

- Q< ketokonazol lub itrakonazol; leki przeciwgrzybicze.

- erytromycyna lub Klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe.

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego
i powiekszenia prostaty (fagodnego przerostu gruczotu krokowego).

- riocyguat.

Nie przyjmowac¢ leku Vivanza w postaci tabletek powlekanych z jakimikolwiek innymi lekami

stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji, w tym z lekiem Vivanza w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustne;.
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Vivanza z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Vivanza mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od niego, jednak, gdy
przyjmuje si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unika¢ positkow obfitych i thustych, poniewaz moga
one opo6zni¢ dziatanie leku.

- Podczas stosowania leku Vivanza nie nalezy pi¢ soku grapefruitowego, poniewaz moze on
niekorzystnie wplyna¢ na dziatanie leku.

- Napoje alkoholowe mogg nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersig
Vivanza nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazddw i obslugiwanie maszyn S
U niektorych osob stosowanie leku Vivanza moze spowodowaé zawroty gtowy lub zaburzenia X0
widzenia. Jesli po zazyciu leku Vivanza wystapig zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, t

nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac narzedzi i maszyn. @)
GO
3. Jak przyjmowa¢ lek Vivanza &Q/
<
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie )t)/ﬁ;kliwos'ci nalezy

zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka to 10 mg. \}(o

Tabletke leku Vivanza nalezy przyjac¢ okoto 25 minut do 60 minut ?rozpocze;ciem aktywnosci
seksualnej. Po pobudzeniu seksualnym pacjent, kiedy tylko tego lece, moze uzyskac erekcje w czasie
od 25 minut do 4-5 godzin po przyjeciu leku.

- Tabletke nalezy potknac i popi¢ szklanka wody. {\\’0

: <

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vivanza tabletki pow@ane z jakimikolwiek innymi postaciami leku

Vivanza. @
O’\/

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Vivanza czqs'ge?niz raz na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie }e&(’ ivanza jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zmieni lek na alt ywna posta¢ wardenafilu o innej mocy w zaleznos$ci od
indywidualnych potrzeb i reakcji.giganizmu pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zal@@ﬁa dawki leku Vivanza

U mezezyzn, ktorzy przyjgli zbyt duza dawke leku Vivanza moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych i moi&tqpié silny bol plecow. W przypadku przyjecia wickszej dawki leku
Vivanza niz zalecg@ alezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakich@ﬂwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarzalﬁb farmaceuty.
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4.Q Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ z tych dziatan jest tagodna lub umiarkowana.

U niektorych pacjentow wystapita czeSciowa, nagta, przemijajaca lub trwata utrata wzroku w jednym
lub obu oczach. Nalezy przerwac stosowanie leku Vivanza i niezwtocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem. Zgtaszano przypadki nagtego pogorszenia lub utraty stuchu.

U me¢zczyzn przyjmujacych wardenafil odnotowano przypadki naglego zgonu, przyspieszonego lub
zaburzonego bicia serca, zawalu serca, bolu w klatce piersiowej oraz problemow z krazeniem

moézgowym (W tym przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do czg¢sci moézgu i krwotok do mozgu). U
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wigkszosci mezczyzn, u ktorych wystapity te dziatania niepozadane, problemy z sercem wystepowaty
przed przyjeciem tego leku. Nie mozna ustali¢, czy zdarzenia te byty bezposrednio zwigzane z
przyjeciem wardenafilu.

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo cze¢sto:
moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob
- bol glowy

Czesto:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob S
- zawroty glowy 6&

- zaczerwienienie twarzy &

- katar lub uczucie zatkanego nosa 60

- niestrawnos¢ GO

Niezbyt czesto: (\\

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b <

- obrzgk skory i bton §luzowych, tkanek, w tym obrzgk twarzy, warg hyééfrdia

- zaburzenia snu S

- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku Qo

- sennos¢ O

- wplyw na widzenie, zaczerwienienie oczu, wptyw na wid@le koloréw, bol oka oraz
dyskomfort w oku, wrazliwo$¢ na §wiatto

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzenianri\fbwnowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznos¢ O\Q/

- uczucie zatkanego nosa @

- kwasne odbijanie, zapalenie zotadka, bol cha, biegunka, wymioty, mdtosci, suchos¢ w
jamie ustnej

- zwickszenie aktywnosci enzymow obowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory Z

- b6l plecow lub migéni, zwieksZbiia aktywno$é we krwi enzymu wystepujacego w migéniach
(fosfokinazy kreatynowej),@t wno$¢ migsni

- przedtuzone erekcje 1

- zte samopoczucie O

Rzadko: ’\/\\

moga wystapic rza@cj/niz u 1 na 1 000 osob
- stan zapal oku (zapalenie spojowek)
- reakcjaNaleérgiczna

- niepoké;
- rtﬁgﬁnie
-, (utrata pamieci (amnezja)

QS napad drgawek

- zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie

- wplyw na serce (tj. zawal serca, zmienione bicie serca lub dfawica)
- zwigkszone lub zmniejszone ci$nienie t¢tnicze Krwi

- krwawienie z nosa

- wptyw na wyniki testow kontrolujacych czynnos¢ watroby

- wrazliwos$¢ skory na stonce

- bolesne erekcje

- bol w klatce piersiowe;j

- przemijajace zmniejszenie doplywu krwi do czgsci mozgu

61



Bardzo rzadko lub czestosé nieznana:
moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob lub czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dost@pnych danych
krew w moczu (krwiomocz)
- krwawienie z pracia
- obecnos¢ krwi w nasieniu (hematospermia)
- nagty zgon
- krwotok do mozgu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego W zataczniku V. Dzigki zglas @
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczeﬁstw%(
stosowania leku.

GO

5. Jak przechowywac lek Vivanza (\\Q/
2

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dz%ﬁl,\’

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego @%udelku po ,,Termin
waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesi

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych poj e@/gkéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Taki@ost@powanie pomoze chronié
srodowisko.

2
S
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informagfl’
Co zawiera lek Vivanza &
- Substancjg czynng jest wardenafz\q{aZda tabletka zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku). ,0’\/

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: krospowa@pn magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodn
Otoczka: makrog J& , hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zoity (E172),
zelaza tlenek czébony (E172).

Jak wyglada Iel(yivanza i co zawiera opakowanie

Vivanza 10 bletki powlekane maja pomaranczowy kolor; z jednej strony tabletki wytloczone jest
,»V, z drugieyliczba (10) odpowiadajaca dawce leku (10 mg).

Tabletlgﬁ} dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych po 2, 4, 8, 12 lub 20 tabletek.

NQ&szystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytworca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

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

baiiep bearapus EOO/L
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EALGoa

Bayer EALGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited $/0
Tel: +353 1216 3300 1
Island 06
Icepharma hf. \\
Simi: +354-540 8000 ¢’/
Italia Q

Bayer S.p.A. (;\/

Tel: +39 02 39881

Kvmpog Y

NOV N Limited
Tna,; 72248 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

28

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Nederland (@)
O

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66 4

Norge (79)

Bayer AS (:\’

TIf: +47-23 13 05 00 (9/\’

Osterreich o

Bayer Austria% .m. b. H.

Tel: +43-(0)4:-711 46-0

Polska

Bayer-Sp» z o.0.

Tel 5%48 22 572 35 00
ugal

/\/Qéayer Portugal, Lda.
O
Q

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.ecu/.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vivanza 20 mg tabletki powlekane
wardenafil

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepoZ@@}e
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. O
O
Spis tresci ulotki GO
1. Co to jest lek Vivanza i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivanza {\\Q/
3. Jak przyjmowa¢ lek Vivanza <
4. Mozliwe dziatania niepozadane (;\’
5. Jak przechowywac¢ lek Vivanza (O/\/
6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Qo
bO
1.  Co to jestlek Vivanza i w jakim celu si¢ go stosuje

N .
Vivanza zawiera wardenafil, substancje czynna nalecha@gmpy lekéw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5. Te leki sg stosowane w leczen@Zaburzeﬁ erekcji u dorostych mezezyzn, czyli
stanu, w ktorym wystepuja trudnosci w uzyskaniu Jib*utrzymaniu erekcji.

O
Co najmnigej jeden na dziesigciu mgzczyzn ma@oblemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Ich
przyczyng moga by¢ czynniki fizyczne lu chologiczne, lub ich kombinacja. Jednak bez wzgledu
na przyczyng, skutek jest ten sam: z pg zmian w mig$niach i naczyniach krwionosnych zbyt mato

krwi doptywa do pracia, by zapewni&jaitrzyma¢ odpowiednia jego sztywnos¢.

Vivanza dziala tylko wtedy, gdrx/mt;Zczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek obniza aktywnos¢
substancji chemicznej, wy Jacej w organizmie, powodujacej ustapienie erekcji. Vivanza pozwala
na uzyskanie erekcji Wys,Qrczajqco dtugiej, by pacjent osiagnat pelng satysfakcje ze stosunku

ptciowego. . (:\/
N
Q
¥
2. Inf(‘){i@cje wazne przed przyjeciem leku Vivanza

Kiedy@&éprzyjmowac’ leku Vivanza
- j&8lf pacjent ma uczulenie na wardenafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
ymienione w punkcie 6). Do objawdw reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie, obrzgk

twarzy lub warg, trudnosci w oddychaniu.

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce azotany (nitraty), (np. trojnitrogliceryne stosowana
w dlawicy piersiowej) lub leki uwalniajace tlenek azotu (np. azotyn amylu). Przyjmowanie tych
lekow jednoczesnie z lekiem Vivanza moze powaznie wptynaé na ci$nienie t¢tnicze krwi.

- jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat i przyjmuje leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub
itrakonazol.

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe serca lub watroby.

- jesli pacjent jest poddawany dializie.

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca.
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- jesliu pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie ci§nienie tetnicze krwi;

- jesli w rodzinie pacjenta stwierdzono zwyrodnieniowe choroby oczu (np. barwnikowe
zwyrodnienie siatkowki).

- jesliu pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utratg wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego doptywu krwi, zwany nietgtnicza
przednia niedokrwienng neuropatig nerwu wzrokowego.

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego (tj.
wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi). Wykazano, ze
inhibitory PDES, takie jak Vivanza, nasilaja dziatanie obnizajace cisnienie krwi przez ten lek. Jesli
pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o tym lekarza.

>
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci <()
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vivanza nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmacem@

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujgc lek Vivanza bo

- jesli pacjent ma problemy z sercem. W takiej sytuacji seks moze by¢ niebezp{@ny

- jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmie serca) lub ]aﬁolwmk wrodzong
chorobg serca, ktora wptywa na zapis EKG.

- jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wptywajace na ksztatt czion%)é\&iqzywwme pracia,
choroba Peyroniego, zwtdknienie ciat jamistych).

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktdére moga spowodow CGQ ustepujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, $zpiczak mnogi, biataczka.

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzod zotadka (zwany takz odem trawiennym).

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia kv (takie jak hemofilia).

- jesli u pacjenta stosowano jakiekolwiek inne leczen{®zaburzen erekcji w tym lek Vivanza,
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej (p unkt Inne leki i Vivanza)

- jesli u pacjenta wystapi nagle pogorszenie w@enia lub nagtla utrata wzroku, nalezy przerwaé
stosowanie leku Vivanza i niezwlocznie s@ aktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez O
Lek Vivanza nie jest przeznaczony do &K%%vania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Vivanza /0/\/

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi armaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie Iub ostatnio,

a takze o lekach, ktore packe‘@Qp anuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga powodowac problemy, a w szczegoln0s01

- leki stosowane zemu dtawicy piersiowej: azotany (nitraty) lub uwalniajace tlenek azotu
(takie jak aZ((Qﬂ amylu). Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Vivanza moze bardzo
niekorzystdie wptynac¢ na ci$nienie tetnicze krwi.

- leki stos@wane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak: chinidyna, prokainamid, amiodaron
lub lol.

- I tosowane w leczeniu zakazenia HIV, takie jak rytonawir lub indynawir.

- okonazol lub itrakonazol; leki przeciwgrzybicze.

-of antybiotyk erytromycyna;

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego

i powigkszenia gruczotu krokowego (fagodnego przerostu gruczotu krokowego).

riocyguat.

Nie przyjmowac¢ leku Vivanza w postaci tabletek powlekanych z jakimikolwiek innymi lekami
stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji, w tym z lekiem Vivanza w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustne;j.
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Zazywanie leku Vivanza z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Vivanza mozna przyjmowac razem z positkiem lub niezaleznie od niego, jednak, gdy
przyjmuje si¢ go z jedzeniem, to lepiej jest unika¢ positkow obfitych i thustych, poniewaz moga
one opo6zni¢ dziatanie leku.

- Podczas stosowania leku Vivanza nie nalezy pi¢ soku grapefruitowego, poniewaz moze on
niekorzystnie wplyna¢ na dziatanie leku.

- Napoje alkoholowe mogg nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersig
Vivanza nie jest lekiem dla kobiet.

Prowadzenie pojazddw i obslugiwanie maszyn S
U niektorych osob stosowanie leku Vivanza moze spowodowaé zawroty glowy lub zaburzenia O
widzenia. Jesli po zazyciu leku Vivanza wystapig zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, t

nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac narzedzi i maszyn. @)
GO
3. Jak przyjmowa¢ lek Vivanza &Q/
2
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie )t)/ﬁ;kliwos'ci nalezy

zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka to 10 mg. \}(o

Tabletke leku Vivanza nalezy przyjac¢ okoto 25 minut do 60 minut ?rozpocze;ciem aktywnosci
seksualnej. Po pobudzeniu seksualnym pacjent, kiedy tylko tego @ce, moze uzyskac erekcje w czasie
od 25 minut do 4-5 godzin po przyjeciu leku.

- Tabletke nalezy potkna¢ i popi¢ szklankg wody. {\\’0

. <

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vivanza tabletki pow@ane z jakimikolwiek innymi postaciami leku

Vivanza. @
O’\/

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vivanza cz¢é8'69niz raz na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie }e@ ivanza jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zmieni lek na alt ywna posta¢ wardenafilu o innej mocy w zaleznos$ci od
indywidualnych potrzeb i reakcjigiaganizmu pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zake@ia dawki leku Vivanza

U mezczyzn, ktorzy przyjgli zbyt duza dawke leku Vivanza moze wystapi¢ wigcej dziatan
niepozadanych i moi&'ﬁtqpié silny bol plecow. W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku
Vivanza niz zalecg@ alezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakich@ﬂwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarzalﬁb farmaceuty.

60
©
4.Q Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ z tych dziatan jest tagodna lub umiarkowana.

U niektorych pacjentow wystapita czeSciowa, nagta, przemijajaca lub trwata utrata wzroku w jednym
lub obu oczach. Nalezy przerwac stosowanie leku Vivanza i niezwtocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem. Zgtaszano przypadki nagtego pogorszenia lub utraty stuchu.

U me¢zczyzn przyjmujacych wardenafil odnotowano przypadki naglego zgonu, przyspieszonego lub
zaburzonego bicia serca, zawatu serca, bolu w klatce piersiowej oraz probleméw z krazeniem

moézgowym (w tym przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do czg¢sci moézgu i krwotok do mozgu). U
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wigkszosci mezczyzn, u ktorych wystapity te dziatania niepozadane, problemy z sercem wystepowaty
przed przyjeciem tego leku. Nie mozna ustali¢, Czy zdarzenia te byly bezposrednio zwigzane z
przyjeciem wardenafilu.

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane jest ponizszymi kategoriami:

Bardzo cze¢sto:
moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob
- bol glowy

Czesto:
moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 osob S
- zawroty glowy 6&
- zaczerwienienie twarzy &
- katar lub uczucie zatkanego nosa 60
- niestrawnos¢ (O)
O

Niezbyt czesto: (\\

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b <

- obrzek skory i bton §luzowych, tkanek, w tym obrzek twarzy, warg ll%gﬁrdia

- zaburzenia snu S

- dretwienie i zaburzenia odczuwania dotyku Qo

- sennos¢ O

- wplyw na widzenie, zaczerwienienie oczu, wptyw na wid@le kolorow, bol oka oraz
dyskomfort w oku, wrazliwo$¢ na $wiatlto

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami\fbwnowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- dusznosé O\Q/

- uczucie zatkanego nosa @

- kwasne odbijanie, zapalenie zotadka, bol cha, biegunka, wymioty, mdtosci, suchos¢ w
jamie ustnej

- zwigkszenie aktywnosci enzymow obowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory Z

- b6l plecow lub migéni, zwieksZbiia aktywnosé we krwi enzymu wystepujacego w migsniach
(fosfokinazy kreatynoweyj), @t wno$¢ migsni

- przedtuzone erekcje 1

- zte samopoczucie O

Rzadko: ’\/\\

moga wystapic rzadg%(j!niz u 1 na 1 000 osob
- stan zapal oku (zapalenie spojowek)
- reakcjaNalergiczna

- niepokéj
- c§§|enie
-, (utrata pamigci (amnezja)

QS napad drgawek

- zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie

- wplyw na serce (tj. zawat serca, zmienione bicie serca lub dlawica)
- zwickszone lub zmniejszone cis$nienie tetnicze krwi

- krwawienie z nosa

- wptyw na wyniki testow kontrolujacych czynnos¢ watroby

- wrazliwo$¢ skory na stonce

- bolesne erekcje

- bol w klatce piersiowe;j

- przemijajace zmniejszenie doplywu krwi do czgsci mozgu
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Bardzo rzadko lub czestos$¢ nieznana:

moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob lub czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

- krew w moczu (krwiomocz)

- krwawienie z pracia

- obecnos¢ krwi w nasieniu (hematospermia)

- nagty zgon

- krwotok do mozgu

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienioneg0 W zalaczniku V. Dzigki zglas §
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczeﬁstw%(
stosowania leku. (@)

GO

5. Jak przechowywac lek Vivanza <\\Q/
2

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzi/i/ﬁ/,\’
S

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego @%udeiku po ,,Termin
waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesi

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych poj e@/gk(')w na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Taki@ost@powanie pomoze chronié
srodowisko.

2
S
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informag'll’
Co zawiera lek Vivanza &
- Substancja czynng jest Wardenafa\q{aZda tabletka zawiera 20 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku). ,0’\/

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: krospowi@pn, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna~&
Otoczka: makrogojg&, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek QZ\@IOH}’ (E172).

Jak wyglada lel(ﬂldvanza i co zawiera opakowanie

Vivanza 20 bletki powlekane maja pomaranczowy kolor; z jednej strony tabletki wytloczone jest
,V, z drugicyliczba (20) odpowiadajaca dawce leku (20 mg).

Tabletl&‘ﬁ} dostepne w opakowaniach blistrowych zawierajacych po 2, 4, 8, 12 lub 20 tabletek.

NQ&szystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytwoérca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
E\rada

Bayer EALGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited $/0
Tel: +353 1216 3300 1
Island 06
Icepharma hf. \\
Simi: +354-540 8000 ¢’/
Italia Q

Bayer S.p.A. (;\/

Tel: +39 02 39881

Kvmpog Y

NOV N Limited
Tna,; 72248 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

28

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungéria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Nederland (@)
O

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66 4

Norge (79)

Bayer AS (:\’

TIf: +47-23 13 05 00, (o/\’

Osterreich o

Bayer Austria% .m. b. H.

Tel: +43-(0)4:-711 46-0

Polska

Bayer-§p: z 0.0.

Tel 5%48 22 572 35 00
ugal

/\/Qéayer Portugal, Lda.
O
Q

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

Szczegolowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
wardenafil

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepoz e
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. \o(

Spis tresci ulotki GO
Co to jest lek Vivanza i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivanza {\\Q/

Jak przyjmowa¢ lek Vivanza <

Mozliwe dziatania niepozgdane (;\’

Jak przechowywac lek Vivanza (9/\’

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Qo
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1.  Cotojestlek Vivanza i w jakim celu si¢ go stosuje

Vivanza zawiera wardenafil, substancje nalezacg do gm@ékow zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5. Te leki sg stosowane w leczen®aburzeﬁ erekcji u dorostych mezezyzn, czyli
stanu, w ktorym wystepuja trudnosci w uzyskaniu Jib* utrzymaniu erekcji.

O
Co najmniej jeden na dziesigciu me¢zczyzn magoblemy z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji. Ich
przyczyna moga by¢ czynniki fizyczne lu chologiczne, lub ich kombinacja. Jednak bez wzgledu

na przyczyne, z powodu zmian w migs$ {dell'i naczyniach krwiono$nych za mato krwi doptywa do
pracia, by zapewni¢ i utrzymac odp% iednig jego sztywnos¢.

Vivanza dziata tylko wtedy, gdfx/mQZczyzna jest seksualnie pobudzony. Lek zmniejsza aktywnos$¢
substancji chemicznej, wy Jacej w organizmie, powodujgcej ustgpienie erekcji. Vivanza pozwala
na uzyskanie erekcji wys&rczajqco dtugiej, by pacjent osiggnat petng satysfakcje ze stosunku

plciowego. . (:\/
N
Q
¥
2. Infm’l@cje wazne przed przyjeciem leku Vivanza

&
Kiedy pi@przyjmowaé leku Vivanza
- o@aéli pacjent ma uczulenie na wardenafil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
Q< (wymienione w punkcie 6). Do objawow reakcji alergicznej naleza: wysypka, swedzenie,

obrzek twarzy lub warg, dusznose,

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace azotany, takie jak trojnitrogliceryng stosowang
w diawicy piersiowej lub leki uwalniajace tlenek azotu, takie jak azotyn amylu. Przyjmowanie
tych lekow jednoczes$nie z lekiem Vivanza moze powaznie wptyna¢ na ci$nienie tetnicze krwi,

- jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub indynawir, leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV),

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat i przyjmuje leki przeciwgrzybicze — ketokonazol lub
itrakonazol,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca lub watroby,

- jesli pacjent jest poddawany dializie,

- jesli pacjent niedawno przebyt udar mézgu lub zawat serca,
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- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci niskie ci$nienie tetnicze krwi,

- jesli w rodzinie pacjenta stwierdzono zwyrodnieniowe choroby oczu (takie jak barwnikowe
zwyrodnienie siatkowki),

- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ utratg wzroku w wyniku
uszkodzenia nerwu wzrokowego z powodu niedostatecznego dopltywu krwi, zwany nietgtnicza
przednia niedokrwienng neuropatig nerwu wzrokowego.

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosowany W leczeniu nadcisnienia ptucnego (tj.
wysokiego cisnienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
phucnego (tj. wysokiego cisnienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy krwi).
Wykazano, ze inhibitory PDES, takie jak Vivanza, nasilaja dzialanie obnizajace cisnienie krwi
przez ten lek. Jesli pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewien, nalezy poinformowac o

tym lekarza.
&
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci &
Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Vivanza nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmace&

O

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Vivanza 6

- jesli pacjent ma problemy z sercem. W takiej sytuacji seks moze by¢ niebggpieczny,

- jesli u pacjenta stwierdzono nieregularny rytm serca (arytmie serca) lujiga akolwiek
wrodzong chorobeg serca, ktora wptywa na zapis EKG, O

- jesli u pacjenta stwierdzono schorzenia wplywajace na ksztatt cz@&ﬁ, takie jak skrzywienie
pracia, choroba Peyroniego, zwtdknienie ciat jamistych,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby, ktore moga spowodo@ nieustepujacy wzwod
(priapizm), takie jak: niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkoxéa, szpiczak mnogi, biataczka,

- jesli u pacjenta stwierdzono wrzéd zotadka (zwany tak%e wrzodem trawiennym),

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepniqcia\@wi (takie jak hemofilia),

- jesli pacjent stosuje jakiekolwiek inne IeCZenie\ rzen erekcji, w tym lek Vivanza tabletki
powlekane (patrz punkt Inne leki i Vivanza), O

- jesli u pacjenta wystapi nagle pogorszenig v&lzenia lub nagta utrata wzroku, nalezy przerwaé
stosowanie leku Vivanza i niezwlocznigkontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez O
Lek Vivanza nie jest przeznaczony do é&owania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Y

Inne leki i Vivanza D

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi kb farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacj lanuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Niektore leki mogg powadowaé problemy, a w szczegolnosci:

- azotany - lekjstesowane w leczeniu dtawicy piersiowej lub leki uwalniajace tlenek azotu
(takie jak (&yn amylu). Stosowanie tych lekoéw z lekiem Vivanza moze bardzo niekorzystnie
Wplywan'(ﬁ\é ci$nienie tetnicze krwi.

- leki sNgéwane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak: chinidyna, prokainamid,
amfédaron lub sotalol,

- a?onawir lub indynawir - leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV.

- <O etokonazol lub itrakonazol, leki przeciwgrzybicze,

—Q erytromycyna lub klarytromycyna, antybiotyki makrolidowe,

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi

i powigkszenia gruczotu krokowego (fagodnego rozrostu gruczotu krokowego).

- riocyguat.

Nie przyjmowac leku Vivanza w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej z

jakimikolwiek innymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji, w tym z lekiem Vivanza w
postaci tabletek powlekanych.
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Vivanza z jedzeniem, piciem i alkoholem
- Lek Vivanza w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej mozna przyjmowac
razem z positkiem lub niezaleznie od niego. Leku nie nalezy przyjmowac¢ z jakimikolwiek
ptynami.
- Podczas stosowania leku Vivanza nie nalezy pi¢ soku grapefruitowego, poniewaz moze on
niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie leku.
- Napoje alkoholowe moga nasila¢ problemy z uzyskaniem erekcji.

Ciaza i karmienie piersig
Lek Vivanza nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn S
U niektorych osob stosowanie leku Vivanza moze spowodowaé zawroty gtowy lub zaburzenia 6&
widzenia. Jesli po zazyciu leku Vivanza wystgpig zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, ;&fé
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami, ani nie obstugiw dnych

maszyn. GO

Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspart?&!&)rbitol.z

- Aspartam: lek zawiera 1,80 mg aspartamu w kazdej 10 mg tabletce ulegajgoej rozpadowi w
jamie ustnej. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodli a pacjentow Z
fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyl é%na gromadzi si¢ w
organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

- Sorbitol: lek zawiera 7,96 mg sorbitolu w kazdej 10 mg table&@q egajacej rozpadowi w jamie
ustnej. 2

\
o

X _
3. Jak przyjmowac¢ lek Vivanza tabletki ulegajq@padowi W jamie ustnej

O
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zalegépiami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana ka to 10 mg.

Tabletke leku Vivanza nalezy przyja¢ okoQQS minut do 60 minut przed rozpocz¢ciem aktywnosci
seksualnej. Po pobudzeniu seksualny jent, kiedy tylko tego chce, moze uzyskac erekcje w czasie
od 25 minut do 4-5 godzin po przyj;gha leku Vivanza.

- Nie wyjmowac tabletki ul;gajqcej rozpadowi w jamie ustnej z blistra, jezeli nie zamierza si¢ jej
zazy¢ od razu. Such ¢koma nalezy lekko nacisng¢ w celu wyjecia tabletki na dton. Tabletki
nie nalezy rozkrus%c(’:.

- Umiescic¢ calq,t?et ¢ ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej na jezyku. Tabletka rozpusci si¢
W ciagu kil @ und, wowczas nalezy ja potkna¢ ze $lina. Tabletka ulegajaca rozpadowi w

jamie ustqn/@ usi by¢ przyjeta bez jakichkolwiek pltynow.

NS
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&
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\
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Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vivanza tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej z
jakimikolwiek innymi postaciami leku Vivanza.

Nie nalezy przyjmowac leku Vivanza czg$ciej niz raz na dobe.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Vivanza jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi. Lekarz moze zdecydowac o zamianie na alternatywna posta¢ leku Vivanza w innej dawce
w zaleznosci od reakcji pacjenta na lek.
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Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vivanza

U mezczyzn, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke leku Vivanza moze wystapi¢ wiecej dziatan
niepozadanych i moze wystapi¢ silny bol plecow. W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku
Vivanza niz zalecana, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wyst@}}
Wigkszos$¢ z tych dziatan jest tagodna lub umiarkowana. \o(

O
U niektérych pacjentow wystapito czesciowe, nagle, przemijajace lub trwate pogorszenigub utrata
wzroku w jednym lub obu oczach. Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Vivanza i niez l‘lgnie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Zgtaszano przypadki naglego pogorszenia si¢ lub ut@ stuchu.

<
U mezezyzn przyjmujacych wardenafil odnotowano przypadki nagtego zgo lﬁ%zyspieszonego lub
zaburzonego bicia serca, zawalu serca, bolu w klatce piersiowej oraz pro ow z krazeniem
moézgowym (w tym przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do czgs’ci%zgu i krwotok do mozgu). U
wiekszosci mezezyzn, u ktorych wystapity te dzialania niepozadan lemy z sercem wystgpowaty
przed przyjeciem tego leku. Nie mozna ustali¢, czy zdarzenia te béiy bezposrednio zwigzane z
przyjeciem wardenafilu.
N4

Ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego opisane Q@miiszymi kategoriami:
O

Bardzo cze¢sto: ’\/$
moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b O
- bol glowy o

o

Czesto:
mogg wystapié rzadziej niz u 1 na I%égb
- zawroty glowy

- zaczerwienienie twarzy,iderzenia krwi do glowy
- uczucie zatkanego n b katar
- niestrawno$¢ \\

Niezbyt czesto: Q\

moga wystapic¢ réh’ziej niz u 1 na 100 osob

- obrzek'skéry i bton §luzowych, tkanek, w tym obrzgk twarzy, warg lub gardta

- zaburzenia snu

- c@b&rienie 1 zaburzenia odczuwania dotyku

-, (sennos¢

—Q( wptyw na widzenie, zaczerwienienie oczu, wptyw na widzenie kolorow, bol oka oraz
dyskomfort w oku, wrazliwos$¢ na §wiatto

- dzwonienie w uszach, zawroty glowy z zaburzeniami rownowagi

- szybkie bicie serca lub kotatanie serca

- duszno$¢

- uczucie zatkanego nosa

- kwasne odbijanie, zapalenie zotadka, b6l brzucha, biegunka, wymioty, nudnosci, suchos¢ w
jamie ustnej

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- wysypka, zaczerwienienie skory

- bol plecéw lub migsni, zwigkszona aktywnos$¢ we krwi enzymu wystepujacego w mi¢sniach
(fosfokinazy kreatynowej), sztywnos$¢ miesni
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- przedtuzone erekcje
- zte samopoczucie

Rzadko:
moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b
- stan zapalny w oku (zapalenie spojowek)
- reakcja alergiczna
- niepokdj
- omdlenie
- utrata pamigci (amnezja)
- napad drgawek
- zwigkszone cisnienie w galtce ocznej (jaskra), nasilone tzawienie S
- wplyw na serce (tj. zawal serca, zmienione bicie serca lub dfawica) X
- zwigkszone lub zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi
- krwawienie z nosa 60
- wplyw na wyniki badan krwi kontrolujacych czynno$¢ watroby GO
- wrazliwo$¢ skory na stonce
- bolesne erekcje <\\Q/
- bol w klatce piersiowe;j (79)
- przemijajace zmniejszenie doptywu krwi do czesci mozgu /\/(;\’
S
Bardzo rzadko lub czesto$¢ nieznana: >
moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob lub czesto$¢ nie mo@@y% okres$lona na podstawie
dostepnych danych >
- krew w moczu (krwiomocz) Q
- krwawienie z pracia Q0
- obecnos$¢ krwi w nasieniu (hematospermia) \Q/Q

- nagly zgon o)
- krwotok do mozgu 1/@
O

Zglaszanie dzialan niepozadanych Q

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepogzgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy povﬁg@rec o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do , krajowego systemglZgtaszania” wymienionego W zalaczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna b@ zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku. Q//\/

0

5. Jak przechow)@wc' lek Vivanza
o\

Lek nalezy przeé/@}vvywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stoso ‘(&tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznoﬁXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

P@%howywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vivanza

- Substancja czynng jest wardenafil. Kazda tabletka zawiera 10 mg wardenafilu (w postaci
chlorowodorku).
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- Pozostate sktadniki tabletek to:
Magnezu stearynian, aspartam (E951), aromat miety pieprzowej, mannitol (E421), sorbitol
(E420), krospowidon oraz krzemionka koloidalna uwodniona. Patrz punkt 2 ,,Vivanza 10 mg
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam i sorbitol.”

Jak wyglada lek Vivanza i co zawiera opakowanie

Vivanza 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg okragle i biate. Tabletki sg dostepne w
perforowanych opakowaniach blistrowych aluminium/aluminium podzielnych na dawki pojedyncze
zawierajacych 4 x 1 tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca o
N

Podmiot odpowiedzialny e)
Bayer AG GO
51368 Leverkusen

Niemcy
S

Wytworca 2
Bayer AG &)
Kaiser-Wilhelm-Allee Qo
51368 Leverkusen GO

Niemcy >
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep bearapus EOO/]
Temn.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641 87 97 444
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EApGoa

Bayer EALGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o. QO
Tel: + 385-(0)1-6599 900 (\Q/
Ireland 1)
Bayer Limited $/0

Tel: +353 1216 3300 1,

Island 06

Icepharma hf. \\

Simi: +354-540 8000 ¢’/

Italia Q

Bayer S.p.A. (;\/
Tel: +39 02 39581

Kvmpog Y

NOV N Limited
Tna,; 722483858
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Lietuva
UAB Bayer
Tel: +370 523 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag
Bayer Hungaria KFT
Tel.: +36 14 87-4100
Malta
Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05 60
Nederland GO
Bayer B.V.
Tel: +31-(0)297-28 06 66 4
Norge (79)
Bayer AS (:\’
TIf: +47-23 13050 (o/\’
Osterreich
Bayer Austria %@% b. H.
Tel: +43-(0)h:711 46 0
Polska
Bayer-§pr z 0.0.
Tel %48 22 572 35 00
ugal

@ayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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