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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Levitra.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Levitra.

Ce este Levitra?

Levitra este un medicament care contine substanta activa vardenafil. Este disponibil sub forma de
comprimate filmate (5, 10 si 20 mg) si de comprimate orodispersabile (10 mg). Comprimatele
orodispersabile sunt comprimate care se dizolva in gura.

Pentru ce se utilizeaza Levitra?

Levitra se administreaza pentru tratarea barbatilor adulti (in varsta de cel putin 18 ani) cu disfunctie

erectila (numitad uneori impotenta), cdnd acestia nu pot obtine sau mentine penisul intarit (in erectie)
un interval de timp suficient pentru a avea o activitate sexuala satisfacatoare. Pentru ca Levitra sa fie
eficace, este necesara stimularea sexuala.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Levitra?

Doza recomandata de Levitra este de 10 mg, administrata cu aproximativ 25 — 60 de minute inainte de
activitatea sexuald. Comprimatele orodispersabile trebuie luate fard lichide. In cazul in care
comprimatele filmate de Levitra se administreaza in timpul unei mese cu continut ridicat de grasimi,
inceputul actiunii poate fi intarziat. Doza de comprimate filmate poate fi marita la maximum 20 mg sau
poate fi micsorata la 5 mg, in functie de eficacitatea tratamentului si de eventualele efecte secundare.

Trebuie luata in considerare administrarea unei doze initiale de 5 mg la pacientii cu afectiuni hepatice
usoare si moderate sau cu afectiuni renale severe. La pacientii care iau alte medicamente care

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



blocheaza enzimele ce descompun Levitra poate fi necesard ajustarea dozei. Pentru informatii
complete, consultati prospectul.

Frecventa de dozare maxima recomandata este de un comprimat filmat sau un comprimat
orodispersabil pe zi.

Cum actioneaza Levitra?

Substanta activa din Levitra, vardenafilul, face parte din clasa de medicamente numite inhibitori de
fosfodiesteraza de tip 5 (PDE5). Aceasta actioneaza prin blocarea enzimei fosfodiesteraza, care in mod
normal descompune o substantd numitd guanozin monofosfat ciclic (GMPc). In timpul stimul&rii
sexuale normale, GMPc este produs la nivelul penisului, unde determina relaxarea muschiului din
tesutul spongios al penisului (corpora cavernosa). Aceasta permite afluxul de sange n corpora,
producand erectia. Prin blocarea descompunerii GMPc, Levitra reface functia erectild. Pentru
producerea unei erectii este totusi necesara stimularea sexuala.

Cum a fost studiat Levitra?

Levitra sub forma de comprimate a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in patru studii
principale care au cuprins in total 2 431 de barbati cu disfunctie erectild, cu varsta cuprinsa intre 20 si
83 de ani. Unul dintre aceste studii a cuprins pacienti cu diabet, iar un altul, barbati carora li s-a
extirpat glanda prostatei. Doua studii principale suplimentare au comparat comprimatele
orodispersabile cu placebo la 701 barbati cu varste cuprinse intre 21 si 84 de ani.

in toate studiile, principalul indicator al eficacitatii a fost capacitatea de a obtine si de a mentine o
erectie. Aceasta a fost inregistrata in doua chestionare completate la domiciliu. Studiile au durat
12 saptamani.

Ce beneficii a prezentat Levitra pe parcursul studiilor?

Levitra sub forma de comprimate si comprimate orodispersabile a fost mult mai eficace decat placebo
la toti indicatorii in toate studiile.

Care sunt riscurile asociate cu Levitra?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Levitra (observat la mai mult de 1 pacient din 10) este
durerea de cap. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Levitra, consultati
prospectul.

Levitra este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la vardenafil sau la oricare
dintre celelalte ingrediente. Este contraindicat in cazul in care activitatea sexuald nu este recomandata,
de exemplu la barbati cu boli cardiace severe. De asemenea, este contraindicat la pacientii care au
antecedente de pierdere a vederii din cauza unei probleme a afluxului sangelui la nervul optic
(neuropatie optica ischemica anterioara non-arteritica sau NOIAN). Administrarea Levitra este
contraindicata in asociere cu nitrati (medicamente utilizate pentru tratarea anginei).

Deoarece Levitra nu a fost studiat la urmatoarele categorii de pacienti, acestia nu pot lua
medicamentul:

e pacienti cu boli hepatice severe sau cu afectiuni renale in stadiu terminal care necesita dializa;
e pacienti care suferd de hipotensiune (tensiune arteriala micad);

e pacienti care au suferit un atac vascular cerebral sau un infarct in ultimele sase luni;
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e pacienti cu angina pectorald instabila si afectiuni oculare ereditare numite ,afectiuni retiniene
degenerative”.

Administrarea Levitra este contraindicata in asociere cu ketoconazol si itraconazol (utilizate pentru
tratarea infectiilor fungice) la barbatii de peste 75 de ani sau in asociere cu medicamente numite
«inhibitori de proteaza HIV”, precum ritonavir sau indinavir (utilizate pentru tratarea infectiei cu HIV).

Tn plus, este contraindicata administrarea Levitra in asociere cu medicamente cunoscute sub
denumirea de stimulatori ai guanilat ciclazei, precum riociguat [utilizat pentru tratarea hipertensiunii
pulmonare (tensiune arterialda mare in plamani)].

De ce a fost aprobat Levitra?

CHMP a hotarat ca beneficiile Levitra sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Levitra?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Levitra sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Levitra au
fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Levitra:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Levitra, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 6 martie 2003.

EPAR-ul complet pentru Levitra este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Levitra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2016.
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