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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 5 mg comprimate filmate
Vivanza 10 mg comprimate filmate
Vivanza 20 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat de 5 mg contine vardenafil 5 mg (sub forma de clorhidrat).
Fiecare comprimat filmat de 10 mg contine vardenafil 10 mg (sub forma de clorhidrat).
Fiecare comprimat filmat de 20 mg contine vardenafil 20 mg (sub forma de clorhidrat).

*

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. /@

\
3. FORMA FARMACEUTICA K,O<

Vivanza 5 mg comprimate filmate @
Comprimate rotunde, portocalii, inscriptionate cu denumirea “v” pe @‘tre fete si cu 5 pe cealalta

fata. :
Vivanza 10 mg comprimate filmate @
Comprimate rotunde, portocalii, inscriptionate cu denumife\“v” pe una dintre fete si cu 10 pe cealalta

fata.

Comprimat filmat

Vivanza 20 mg comprimate filmate $
Comprimate rotunde, portocalii, inscrip‘;ionat@de umirea “v” pe una dintre fete si cu 20 pe cealalta

fata. Q
4. DATE CLINICE 0\

4.1 Indicatii terapeutice Q

Tratamentul disfunctiei ¢ la barbati adulti. Disfunctia erectild reprezinta incapacitatea de a
obtine sau de a menti rectie a penisului suficientd pentru o performanta sexuala satisfacatoare.

Pentru ca Vivanga sa*fie eficace, este necesara stimulare sexuala.

4.2 D@Qlod de administrare
D
Utillél’e la barbati adulfi

Doza recomandata este de 10 mg administratd cand este necesar, cu aproximativ 25 — 60 minute
nainte de activitatea sexuala. In functie de eficacitate si tolerabilitate doza poate fi crescutd la 20 mg
sau scazuta la 5 mg. Doza maxima recomandata este de 20 mg. Frecventa maxima de administrare
recomandata este de o data pe zi. Vivanza poate fi administrata cu sau fara alimente. Debutul actiunii
poate fi Intarziat in cazul administrarii cu un pranz bogat in lipide. (vezi pct 5.2).



Grupe speciale de pacienti

Varstnici (cu varsta de 65 ani si peste)

Ajustarea dozelor nu este necesara la persoanele in varsta. Cu toate acestea, o crestere la o doza
maxima de 20 mg trebuie facuta cu prudenta in functie de tolerabilitatea individuala (vezi pct. 4.4 si
4.8)

Insuficientd hepatica

La pacientii cu insuficienta hepaticd usoara si moderata (scor Child-Pugh A-B) trebuie administratd o
doz initiald de 5 mg. In functie de eficacitate si tolerabilitate, doza poate fi apoi crescutd. Doza
maxima recomandata la pacienti cu insuficientd hepatica moderata (scor Child-Pugh B) este 10 mg
(vezipct. 4.3 §15.2).

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderata.
La pacientii cu insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei <30 ml/min), trebuie a&\ﬂ?
doza initiala de 5 mg. Pe baza tolerabilitatii si eficacitatii doza poate fi crescuta la 10 S

Insuficienta renala &
:raté 0
g

Copii §i adolescenti O

Vivanza nu este indicatd pentru utilizare la persoanele cu varsta sub 18 ani. NL@ nicio indicatie
relevanta pentru utilizarea Vivanza la copii. @

Utilizare la pacienti tratati concomitent cu alte medicamente @

Utilizarea concomitenta cu inhibitori ai CYP3A4
Atunci cand se administreaza in asociere cu inhibitori CYP3A4 @tromiciné sau claritromicina, ,
doza de vardenafil nu trebuie sa depaseasca 5 mg (vezi pct. 4.

*

Mod de administrare ®\

Administrare orali. @

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau l®are dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Administrarea concomitenta a vard \lui cu nitrati sau donori de oxid nitric (cum este nitritul de
amil), In orice forma farmaceutic, est€ contraindicata (vezi pct. 4.5 si 5.1).

Vivanza este contraindicat@%en‘;ii care au avut episoade de pierdere a vederii la un ochi ca
urmare a neuropatiei o erioare ischemice non-arteritice (NOAIN), indiferent daca acest episod
are sau nu legatura ¢ ministrare anterioara de inhibitori de fosfodiesteraza de tip 5 (PDES) (vezi

pct. 4.4). @

*
In general, N mentele pentru tratamentul disfunctiei erectile nu trebuie administrate la barbatii la

care actiyi exuald nu este recomandati (de exemplu pacienti cu afectiuni cardiovasculare severe
cum ina instabild sau insuficienta cardiaca severa [New York Heart Association III sau IV]).
Siguﬁnta administrarii vardenafilului nu a fost studiata la urmatoarele subgrupe de pacienti, ca urmare

utilizarea medicamentului fiind contraindicata pana cand sunt disponibile informatii suplimentare:

- insuficientd hepatica severa (Child-Pugh C),

- afectiuni renale 1n stadiul final, care necesita dializa,

- hipotensiune arteriala (presiunea arteriald <90/50mmHg),

- antecedente recente de accident vascular cerebral sau infarct miocardic (in ultimele 6 luni),

- angind instabila si afectiuni retiniene ereditare degenerative cunoscute cum este retinita
pigmentara.

Administrarea concomitenta a vardenafilului cu inhibitorii potenti ai CYP3A4 - ketoconazol si
itraconazol (forme cu administrare orald) este contraindicata la barbatii cu varsta peste 75 ani.



Administrarea concomitenta a vardenafilului cu inhibitori de proteaza HIV cum sunt ritonavir i
indinavir este contraindicata, deoarece sunt inhibitori foarte potenti ai CYP 3A4 (vezi pct. 4.5).

Administrarea concomitenta de inhibitori ai PDES, inclusiv vardenafil, cu stimulatori ai guanilat
ciclazei, precum riociguat, este contraindicata deoarece poate determina hipotensiune arteriala
simptomatica (vezi pct. 4.5)

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Pentru a diagnostica disfunctia erectila si a determina eventualele cauze subiacente trebuie efectuate
anamneza pacientului si o examinare fizica inainte de a lua in considerare un tratament farmacologic.

Inainte de initierea oricarui tratament pentru disfunctia erectila, medicul trebuie si evalueze stat&
cardiovascular al pacientilor, deoarce exista un grad de risc cardiac asociat cu activitatea s CZI
pct. 4.3). Vardenafilul are proprietati vasodilatatoare, determinand scaderi usoare si tranz (%
tensiunii arteriale (vezi pct 5.1). Pacientii cu obstructie a caii de ejectiei a ventriculului um
stenoza aortica si stenoza subaorticd hipertroficad idiopatica pot fi sensibili la ac‘;lune
vasodilatatatoarelor, inclusiv la inhibitorii de 5-fosfodiesteraza.

ar fi

Au fost raportate in asociere temporald cu vardenafil efecte cardiovascularwa’g,incluzénd moarte
subita, tahicardie, infarct miocardic, tahiaritmie ventriculara, angina pectoralas§i afectiuni vasculare
cerebrale (inclusiv accident vascular ischemic tranzitoriu si hemoragie brald). Majoritatea
pacientilor la care au fost semnalate aceste evenimente aveau factogr'de fisc cardiovascular
preexistenti. Cu toate acestea, nu se poate stabili definitiv daca evenimente sunt relationate cu
acesti factori de risc, cu vardenafil, cu activitatea sexuala sau c@ombina‘gie a acestor factori.

Medicamentele pentru tratamentul disfunctiei erectile tr
deformari anatomice ale penisului (cum sunt angula;
pacientii cu afectiuni care pot predispune la priapi
leucemia).

tilizate cu precautie la pacientii cu
Nibroza cavernoasa sau boala Peyronie) sau la
um sunt siclemia, mielomul multiplu sau

Nu au fost studiate siguranta si eﬁcacitate@bcierii Vivanza comprimate filmate cu Vivanza
comprimate orodispersabile sau cu alt&ratamente pentru disfunctia erectild. Ca urmare, nu este
recomandata folosirea acestor asocigri

W

Tolerabilitatea dozei maxime @ mg poate fi mai redusa la pacientii varstnici (cu varsta de 65 de ani
si peste) (vezi pct. 4.2 si 4.@

Utilizarea concomite@fa-blocantelor

Utilizarea concom: a alfa-blocantelor si a vardenafil poate conduce la hipotensiune arteriala
simptomaticd,laanuiti pacienti, ambele fiind vasodilatatoare. Tratamentul concomitent va fi initiat
doar in caz “?hg e pacientul este stabil in cadrul terapiei cu alfa-blocante. La acei pacienti care sunt

stabili Tn terapiei cu alfa-blocante, administrarea de vardenafil se va incepe cu cea mai mica
doza 1tiere recomandatd — 5 mg comprimate filmate. Vardenafil poate fi administrat oricand cu
ta 08in sau cu alfuzosin. In cazul altor alfa-blocante, atunci cand acestea sunt prescrise simultan cu

vardémafil, administrarea alfa-blocantelor trebuie s se faca la un interval de timp dupa vardenafil (vezi
pct. 4.5). La pacientii care deja iau o doza optima de vardenafil, terapia cu alfa-blocante se initiaza cu
dozele minime. Cresterea treptatd a dozei de alfa-blocant se poate asocia cu scaderea tensiunii arteriale
la pacientii care iau vardenafil.

Utilizarea concomitenta a inhibitorilor CYP3A4

Administrarea concomitenta a vardenafilului cu inhibitori potenti ai CYP3A4-itraconazol si
ketoconazol (forme orale) trebuie evitata, doarece in cazul asocierii acestor medicamente se ating
concentratii plasmatice foarte mari de vardenafil (vezi pct. 4.5 si 4.3).

Poate fi necesara ajustarea dozei de vardenafil in cazul in care inhibitoi moderatil ai CYP 3A4, ca
eritromicina si claritromicina, este administrat concomitent (vezi pct. 4.5 si 4.2).



Se asteapta ca administrarea concomitentd de grapefruit sau de suc de grapefruit sa determine cresterea
concentratiei plasmatice a vardenafilului. Aceastd asociere trebuie evitatad (vezi pct. 4.5).

Efect asupra intervalului QTc

Administrarea de doze unice de 10 mg si 80 mg vardenafil a demonstrat prelungirea intervalului QTc
cu o medie de 8 msec si respectiv 10 msec. Administrarea de doze unice de 10 mg vardenafil
concomitent cu 400 mg gatifloxacind, o substanta activa cu efect comparabil asupra intervalului QT, a
aratat un efect aditiv asupra duratei QTc de 4 msec, comparativ cu administrarea fiecarei substante
active In monoterapie. Impactul clinic al acestor modificari la nivelul intervalului QT este necunoscut
(vezi pct. 5.1).

Impactul clinic al acestor modificari este necunoscut §i nu poate fi generalizat la toti pacientii, pentru
toate circumstantele, aceasta depinzand de factorii individuali de risc care pot exista la orice pacreqt,,in
orice moment. Medicamentele care prelungesc intervalul QTc, inclusiv vardenafil, vor fi evi aﬂ@.
pacientii care prezinta factori de risc relevant cum ar fi hipokaliemie, prelungire congenit

intervalului QT sau administrarea concomitentd de medicamente antiaritmice de clasa l{x ar fi
chinidina, procainamida) sau de clasa III (cum ar fi amiodarona, sotalolul). O

Efect asupra vederii 9

In legitura cu administrarea de Vivanza sau de alti inhibitori de 5-PDE au fp& ortate pierderea
tranzitorie a vederii i episoade de neuropatie optica anterioara ischemica noh=arteritici (NAION).
Analizele datelor observationale sugereaza un risc crescut de NAION dcuta la barbatii cu disfunctie
erectild dupa expunere la inhibitorii 5-PDE cum sunt vardenafil, t si sildenafil (vezi pct. 4.8).
Deoarece acest lucru poate fi relevant pentru toti pacientii expugi rdenafil, pacientul trebuie
avertizat ca in cazul in care se instaleaza pierderea brusca a Ve@ trebuie sd opreasca administrarea
Vivanza si sa se adreseze imediat unui medic (vezi pct. 4.3\

Efect asupra sangerarii

Studiile in vitro pe trombocite umane indica faptul'¢d wardenafilul nu are efect antiagregant plachetar
in monoterapie, dar la concentratii mari (mai mari decét cele terapeutice), vardenafilul potenteaza
efectul antiagregant al donorului de oxid ni 'éﬁoprusiatul de sodiu. La om, vardenafilul
administrat in monoterapie sau in asociere'écidul acetilsalicilic nu are efect asupra timpului de
sangerare (vezi pct. 4.5). Nu exista in atii disponibile privind siguranta administrarii vardenafilului
la pacientii cu tulburari de coagularg sau tlcer peptic activ. Ca urmare, la acesti pacienti vardenafilul
trebuie administrat numai dupa % ca atenta a raportului beneficiu/risc.

4.5 Interactiuni cu alte amente si alte forme de interactiune

Efectele altor medica‘@ asupra vardenafilului
Studii in vitro N

Vardenafilul gst bolizat predominant de citre enzimele hepatice cum este izoenzima 3A4 a
citocromul (CYP) si in masura mai mica de catre izoenzimele CYP3A5 si CYP2C. Astfel,
inhibitorii r enzime pot reduce clearance-ul vardenafilului.

St@' Mwivo

Administrarea concomitenta a inhibitorului de proteaza HIV, indinavir (800 mg de trei ori pe zi), un
inhibitor potent al CYP 3A4, cu vardenafil (10 mg comprimate filmate) a determinat cresterea de 16
ori a ASC (aria de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp) a vardenafilului si de 7 ori a
Cmax (concentratia plasmaticd maxima) a vardenafilului. La 24 ore, concentratiile plasmatice ale
vardenafilului au scazut la aproximativ 4% din concentratia plasmatica maxima a vardenafilului

(Cmax)-

Administrarea concomitenta de vardenafil cu ritonavir (administrat 600 mg de doua ori pe zi) a
determinat cresterea de 13 ori a concentratiei maxime de vardenafil Cmax si 0 crestere de 49 de ori a
ASCy.24 cand a fost administrat concomitent cu vardenafil 5 mg. Interactiunea este o consecinta a
blocarii metabolizarii hepatice a vardenafilului de catre ritonavir, un inhibitor foarte potent al



CYP3AA4, care inhiba de asemenea si CYP2C9. Ritonavirul prelungeste semnificativ timpul de
injumatatire al vardenafilului pana la 25,7 ore (vezi pct. 4.3).

Administrarea concomitentd de ketoconazol (200 mg), un inhibitor potent al CYP3A4 cu vardenafil
(5 mg) a determinat cresterea de 10 ori a ASC a vardenafilului si de 4 ori a Cmax (vezi pct. 4.4).

Desi nu au fost realizate studii specifice de interactiune medicamentoasa, este de asteptat ca
administrarea concomitenta a altor inhibitori potenti ai CYP3A4 (cum este itraconazol) s determine
concentratii plasmatice de vardenafil comparabile cu cele produse de ketoconazol. Trebuie evitata
utilizarea concomitentd a vardenafilului cu inhibitori potenti ai CYP3A4 cum sunt itraconazol si
ketoconazol (forme orale) (vezi pct. 4.3 si 4.4). Administrarea concomitentd a vardenafil cu inhibitorii
potenti ai CYP3A4 - ketoconazol si itraconazol (forme cu administrare orald) este contralndlcata la
barbatii cu varsta peste 75 ani (vezi pct. 4.3).

Administrarea concomitenta a eritromicinei (500 mg de trei ori pe zi), un inhibitor CYP3A: @
vardenafil (5 mg) a determinat cresterea de 4 ori a ASC si de 3 ori a Cnax & Vardenafilu toate ca
nu s-a realizat un studiu specific de interactiune, se poate considera ca administrarea@ mitenta a
claritromicineii determina efecte similare asupra ASC §i Cmax ale vardenafilului. % te administrat
concomitent cu inhibitori moderati CYP3A4 ca eritromicina sau claritromicina, p fi necesara
ajustarea dozei de vardenafil (vezi pct. 4.2 si 4.4). In cazul administrarii co nte cu vardenafil
(20 mg) la voluntari sanatosi, cimetidina (400 mg de doua ori pe zi), un inhib#or non-specific al
citocromului P450, nu a avut efect asupra ASC si Cmax ale vardenafilul

Sucul de grapefruit fiind un inhibitor slab al CYP3A4 la niveluE g@lui intestinului subtire, poate

determina cresterea moderata a concentratiilor plasmatice ale
*

nafilului (vezi pct. 4.4).

Farmacocinetica vardenafilului (20 mg) nu a fost afecta dministrarea concomitenta cu
antagonistul receptorilor Hy, ranitidina (150 mg de pe zi), cu digoxina, warfarina,
glibenclamida, alcoolul etilic (media concentratiil smatice maxime ale alcoolului etilic, de
73 mg/dl) sau cu doze unice de antiacide (hid@i de magneziu/hidroxid de aluminiu).

Desi nu au fost realizate studii specifice d@rac‘;iume pentru toate medicamentele, analiza
farmacocinetica a populatiei a demonﬁcﬂca urmatoarele medicamente administrate concomitent cu
vardenafilul nu au efect asupra far@ eticii acestuia: acidul acetilsalicilic, inhibitorii enzimei de
conversie a angiotensinei (IEC) tele beta-adrenergice, inhibitorii slabi ai CYP3 A4, diureticele
si antidiabeticele (sulfonilure@etforminé).

Efectul vardenafilului a (daltor medicamente
Nu existd date privind{interactiunea dintre vardenafil si inhibitori non-specifici ai fosfodiesterazei,

cum sunt teofilina iridamolul.
4
Studii in viv,
Intr-un s ectuat la 18 barbati sdnatosi, nu a fost observata potentarea efectului hipotensiv al

in e timp (1-24 ore) inainte de administrarea dozei de nitroglicerina. La subiecti sanatosi, de
varstamedie, efectul de scadere a tensiunii arteriale a nitratilor administrati sublingual (0,4 mg), luati
la 1-4 ore dupa administrarea de vardenafil a fost potentata de o doza de 20 mg vardenafil comprimate
filmate. Acest efect nu a fost observat cand a fost administrata o doza de 20 mg vardenafil comprimate
filmate cu 24 de ore Tnainte de nitroglicerina. Totusi, nu exista informatii privind posibila potentare a
efectului hipotensiv al nitratilor de catre vardenafil la pacienti, de aceea administrarea concomitenta
este contraindicata (vezi pct. 4.3).

nitro? 1gei administrate sublingual (0,4 mg) in cazul administrarii vardenafil (10 mg) la diferite

Nicoradil este o substanta cu actiune si compozitie hibrida, de deschizator al canalelor de potasiu si
nitrat. Datoritd componentei nitrat, nicoradil are potentialul de a interactiona cu vardenafilul.

Pentru ca monoterapia cu alfa-blocante poate determina scaderea marcata a tensiunii arteriale,
determinand in mod special hipotensiune arteriald posturala si sincopa, au fost facute studii de



interactiune ale acestora cu vardenafilul. in doua studii efectuate la voluntari sinitosi normotensivi,
carora li s-a administrat tamsulozin sau terazosin, a fost raportata hipotensiune arteriald (in unele
cazuri simptomaticd) la un numar semnificativ de subiecti, dupa administrarea concomitenta de
vardenafil. La subiectii tratati cu terazosin a fost observata hipotensiune arteriala mai frecvent atunci
cand au fost administrate simultan vardenafil si terazosin decat atunci cand administrarea s-a facut la
un interval de 6 ore.

Pe baza rezultatelor studiilor de interactiune cu vardenafil la pacienti cu hiperplazie benigna de
prostata (HBP) ce erau tratati cu tamsulozin, terazosin sau alfuzosin:

o Cand s-a administrat vardenafil (comprimate filmate) in doze de 5, 10 sau 20 mg pe fondul
unui tratament de Intretinere cu tamsulozin, nu a fost remarcata nicio scadere simptomatica a
tensiunii arteriale, desi 3 din cei 21 de pacienti tratati au avut episoade trecitoare de te
arteriala sistolicd mai mica de 85 mmHg.

. Cand doza de 5 mg de vardenafil (comprimate filmate) a fost administrata simult@p doza
de 5 sau 10 mg de terazosin, 1 din 21 de pacienti a manifestat hipotensiune artefialaposturala
simptomaticd. Cand intre administrarea dozei de 5 mg vardenafil si doza de @z sin a existat
o diferentd de 6 ore, nu s-a observat hipotensiune arteriala.

. Cand s-a administrat vardenafil (comprimate filmate) in doze de 5 sau@tyg concomitent cu
terapia preexistenta stabilizata cu alfuzosin, comparativ cu placebo@ ost remarcata nicio
scadere simptomatica a tensiunii arteriale.

Astfel, tratamentul concomitent trebuie initiat doar daca starea pa "&ﬂui este stabilizatd sub terapia
cu alfa-blocante. La acesti pacienti, care sunt stabili sub tratam Ifa-blocante, administrarea
vardenafilului trebuie initiatd cu cea mai mica doza recomandatd,de 5 mg. Viyanza poate fi
administrata in orice moment fata de administrarea tamsuld%in sau alfuzosin. In cazul altor alfa-
blocante este necesar un interval de timp intre adminisn@acestora si vardenafil, daca acesta este
prescris concomitent (vezi pct. 4.4).

Nu au fost observate interactiuni semnificative ¥ cazul in care warfarina (25 mg), care este
metabolizatd de CYP2C9, sau digoxina (0, au fost administrate concomitent cu vardenafil

(20 mg comprimate filmate). Biodisponibihitatea relativa a glibenclamidei (3,5 mg) nu a fost afectata
de administrarea concomitentd cu vardepafil (20 mg). Intr-un studiu specific, la pacienti hipertensivi,
n care vardenafilul (20 mg) a fost inistrat concomitent cu nifedipina cu eliberare lenta (30 mg sau
60 mg), a existat o reducere su ara, de 6 mmHg, a tensiunii arteriale sistolice in decubit dorsal
si o reducere de 5 mmHg a tenSiuhii arteriale diastolice Tn decubit dorsal, insotite de cresterea cu

4 batai/minut a frecventei o@ e.

In cazul administrarii Sar&@enafilului (20 mg comprimate filmate) concomitent cu alcoolul etilic (media

concentratiilor pl ice maxime ale alcoolului etilic, de 73 mg/dl), vardenafilul nu a potentat
efectele alco i gtilic asupra tensiunii sanguine si frecventei cardiace, iar farmacocinetica
vardenafilulgiyiw a fost alterata.

Vard a@l (10 mg) nu a potentat cresterea timpului de sdngerare determinata de acidul acetilsalicilic
2 @hg).

Riociguat

Studiile preclinice au aratat un efect suplimentar de reducere a tensiunii arteriale in cazul administrarii
concomitente de inhibitori ai PDES5 cu riociguat. in cadrul studiilor clinice, riociguat a determinat o
crestere a efectelor hipotensoare ale inhibitorilor de PDES. in cadrul populatiei studiate nu s-a
evidentiat niciun efect favorabil clinic al acestei administrari concomitente. Administrarea
concomitentd de riociguat cu inhibitori ai PDES, inclusiv vardenafil, este contraindicata (vezi pct. 4.3).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu este indicata utilizarea Vivanza la femei. Nu exista studii cu vardenafil la gravide.



Nu exista date disponibile cu privire la fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Deoarece in cadrul studiilor clinice cu vardenafil s-au raportat ameteli si tulburari de vedere, pacientii
trebuie sa fie atenti la felul in care reactioneaza la administrarea Vivanza inainte de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta &
In cadrul studiilor clinice, reactiile adverse raportate in cazul administrarii Vivanza compri
n|
e

filmate sau comprimate orodispersabile de 10 mg au fost, in general, tranzitorii $i ugoare»
moderate. Cea mai frecventa reactie adversa raportata, care apare la > 10% dintre pacie(i,

cefaleea.
xO

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel Q
Reactiile adverse sunt enumerate in functie de conventia MedDRA legata enta: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/ 10m1/ 100), rare

(=1/10000 si <1/1000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate f@é din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt pre % in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

*
S-au raportat urmatoarele reactii adverse: @
Clasificare pe Foarte Frecvent | Mai &ﬁh Rare Cu frecventa
aparate, sisteme | frecvent | e frecvente (>1/10000 si necunoscuta
si organe e (=1/100 si 000 si <1/1000) (care nu poate fi
=1/10) | <1/10) }1/100) estimata
din datele
\\ disponibile)

Infectii si N Conjunctivita
infestari A<\
Tulburari ale w Edem alergic si Reactie
sistemului @ angioedem alergica
imunitar
Tulburari Tulburari ale Anxietate
psihice ‘\C? somnului
Tulburari 6\ Cefalee Ameteli Somnolenta Sincopa Hemoragie
sistemu® Parestezie si Convulsii cerebrala
nerv disestezie Amnezie

Accident

vascular

ischemic

tranzitoriu




Clasificare pe Foarte Frecvent | Mai putin Rare Cu frecventa
aparate, sisteme | frecvent | e frecvente (=1/10000 si necunoscuta
si organe e (=1/100 51 | (=1/1000 si <1/1000) (care nu poate fi
(=1/10) | <1/10) <1/100) estimata
din datele
disponibile)
Tulburiri Tulburari de Cresterea Neuropatie optica
oculare vedere presiunii anterioara
Hiperemie intraoculare ischemica
oculara Hipersecretie | non-arteritica
Tulburéri in lacrimala Defecte ale vederii
perceptia vizuala
a culorilor K,
Durere oculara si @
disconfort ocular . /\/
Fotofobie {\
Tulburiri Tinitus @Me subitd
acustice si Vertij
vestibulare
2\
Tulburari Palpitatii Infarct ~(J* | Moarte subita
cardiace Tahicardie miocégeic
’Iﬁﬁ' ii
@ culare
Q’j\ gina
‘s pectorala
Tulburiri Hiperemi @\ Hipotensiune
vasculare e faciala arteriala
@ Hipertensiune
arteriala
Tulburiari Congesti 1Spnee Epistaxis
respiratorii, naza?\ > Congestie
toracice si 0 sinusali
mediastinale 2.4
Tulburari <\Q‘1§f>epsie Boala de reflux
gastro- @\ gastroesofagian
intestinale Gastrita
@ Durere
Ib gastrointestinala
. C' si abdominala
\ Diaree
6 Varsaturi
@ Greata
% Xerostomie
Tulburari Crestere a Crestere a
hepatobiliare valorilor serice valorilor serice
ale ale gama
transaminazelor | glutamil
transferazei
Afectiuni Eritem Reactie de
cutanate si ale Eruptie cutanata | fotosensibilitat
tesutului tranzitorie e
subcutanat




Clasificare pe Foarte Frecvent | Mai putin Rare Cu frecventa

aparate, sisteme | frecvent | e frecvente (=1/10000 si necunoscuta
si organe e (=1/100 51 | (=1/1000 si <1/1000) (care nu poate fi
(=1/10) | <1/10) <1/100) estimata
din datele
disponibile)
Tulburiri Durere de spate
musculo- Cresterea
scheletice si ale valorilor creatin-
tesutului fosfokinazei
conjunctiv sanguine
Mialgie

crescut §i crampe

Tonus muscular &

musculare

"1/
Tulburiri renale Helﬁm

si ale cailor

urinare &.‘O
2
m &

Tulburiri ale Accentuare a Priapi Hemoragie
aparatului erectiei peniana
genital si sinului C& Hematospermie

@

Tulburari Stare generivl&e Durere

generale si la rau toracica

nivelul locului de

administrare

Descrierea reactiilor adverse selectate, Q

In cadrul studiilor clinice §i din rapo \e spontane ulterioare punerii pe piatd au fost raportate

hemoragie peniana, hematospermigtgi lematurie in timpul utilizarii tuturor inhibitorilor PDES,
inclusiv vardenafil.

La o doza de 20 mg Vivan@mprimate filmate, pacientii In varsta (> 65 ani) au avut cu frecventa

mai mare cefalee (16,25 de 11,8%) si ameteli (3,7% fatd de 0,7%) comparativ cu pacientii tineri
(<65 ani). In genera 1denta reactiilor adverse (in special ,,ameteli") s-a dovedit a fi usor mai mare
la pacientii cu a nte de hipertensiune arteriala.

*
Raportarea @ilor adverse suspectate

Raporta tiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
perm! ]z‘itorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
dongeniut sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
nationtal de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In studii cu doza unici efectuate la voluntari, doze de vardenafil (comprimate filmate) de pani la
80 mg pe zi au fost tolerate fara aparitia de reactii adverse severe.

In cazul administrarii vardenafilului in doze mai mari §i mai frecvent decat regimul de doze

recomandat (40 mg comprimate filmate de doud ori pe zi) au fost raportate cazuri de dureri lombare
severe. Acestea nu au fost asociate cu toxicitate musculard sau neurologica.
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In caz de supradozaj, daca este necesar, trebuie instituite masurile standard de sustinere. Nu este de
asteptat ca dializa renald sa accelereze clearance-ul, deoarece vardenafilul se leaga in proportie mare
de proteinele plasmatice si nu se elimina semnificativ prin urina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate urologice, medicamente pentru tratamentul disfunctiei erectile,
codul ATC: GO4BE09.

Vardenafilul este un medicament administrat pe cale orala pentru imbunatatirea functiei erectile&,
barbatii cu disfunctie erectila. In conditii naturale, cu stimulare sexuala, reface functia erectil tata,
prin cresterea fluxului sanguin citre penis. \

Erectia penisului este un proces hemodinamic. In timpul stimulirii sexuale este elib id nitric.
Acesta activeaza enzima guanilatciclaza determinand o valoare crescutd a guano ofosfatului
ciclic (GMPc) in corpul cavernos. Acesta determina relaxarea muschilor netezi, permitand cresterea
fluxului sanguin 1n penis. Cantitatea de GMPc este determinatd de rata sintQZgi

ciclaza si de rata degradarii mediata de catre fosfodiesterazele (PDEs) care hidfolizeaza GMPc.
Vardenafilul este un inhibitor potent si selectiv al fosfodiesterazei specifice de tip 5 (PDES),
cea mai importantd PDE in corpul cavernos la om. Vardenafilu mult efectul oxidului nitric

endogen in corpul cavernos prin inhibarea PDES. Cand este elib€rat oxidul nitric ca raspuns la
stimularea sexuald, inhibarea PDE5 de citre vardenafil defermina cresterea valorilor GMPc din corpul
cavernos. Astfel, este necesara stimulare sexuala pentru denafilul sa aiba efecte terapeutice
benefice.

Studiile in vitro au demonstrat ca Vardenaﬁlu (@ mai puternic asupra PDES5 decat asupra altor
fosfodiesteraze cunoscute (de >15 ori mai at asupra PDEG6, de >130 ori mai mult decat asupra
PDE1, de >300 ori mai mult decat asupra 11 si de >1000 de ori mai mult decat asupra PDE2,
PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 sl&

In cadrul unui studiu de pletismoftafte’peniana (RigiScan), vardenafilul administrat in dozi de 20 mg,
la unii barbati, a determinat erécti,considerate suficiente pentru penetrare (60% rigiditate prin
RigiScan) incd din primele inute dupd administrare. Raspunsul global la vardenafil al acestor
pacienti a devenit sem@ statistic, comparativ cu placebo, la 25 minute dupa administrare.

Vardenafilul deter@ caderi usoare §i tranzitorii ale tensiunii arteriale care, in majoritatea cazurilor,
nu determind.efécte,€linice. Media scaderilor maxime ale tensiunii arteriale sistolice in decubit dorsal
dupa admin Xe a 20 mg si 40 mg vardenafil a fost de - 6,9 mmHg pentru doza de 20 mg, respectiv
de-43 entru 40 mg vardenafil, comparativ cu placebo. Aceste efecte corespund efectelor
vasodi re ale inhibitorilor PDES si se datoreaza, probabil, cresterii valorilor cGMP 1n celulele
m%e netede din peretele vascular. Doze orale unice si multiple de vardenafil de pana la 40 mg nu
au déterminat modificari clinice relevante ale ECG la voluntarii sanatosi de sex masculin.

Un studiu clinic cu doza unica, dublu-orb, incrucisat, randomizat, cu 59 barbati sanatosi, a comparat
efectul asupra intervalului QT al vardenafilului (10 mg si 80 mg), sildenafilului (50 mg si 400 mg) si
placebo. A fost inclusa pentru control activ intern moxifloxacina (400 mg). Efectele asupra
intervalulului QT au fost masurate la o ora dupd administrare (tmax mediu pentru vardenafil).
Obiectivul acestui studiu a fost sa excluda un efect mai mare de 10 msec (astfel incat sa se
demonstreze lipsa efectului) pentru o doza unica de 80 mg vardenafil administrata oral asupra
intervalului QTc comparativ cu placebo, masurata prin schimbarea in formula de corectie Fridericia
(QTcF=QT/RR1/3) fata de linia de baza si la o orda dupa administrare. Rezultatele pentru vardenafil au
aritat o crestere in QTc (Fridericia) de 8 msec (IT 90%: 6-9) si de 10 msec (If 90% 8-11) pentru doze
de 10 si 80 mg comparativ cu placebo si o crestere de 4 msec (I 90%: 3-6) si 6 msec (I 90%: 4-7)
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pentru doze de 10 si 80 mg comparativ cu placebo la o ord dupa administrare. La tmax, doar schimbarea
medie a QTcF pentru vardenafil 80 mg a fost 1n afara limitei stabilite (media 10 msec, 11 90% 8-11).
Cand se utilizeaza formule de corectie individuala, nici o valoare nu este in afara limitei.

Intr-un studiu separat dupa punerea pe piat, la 44 voluntari sinitosi, doze unice de 10 mg vardenafil
sau 50 mg sildenafil au fost administrate concomitent cu 400 mg gatifloxacind, un medicament cu
efect comparabil asupra intervalului QT. Atat vardenafilul cat si sildenafilul au prezentat un efect de
prelungire a intervalului QTc Fridericia de 4 msec (vardenafil), respectiv 5 msec (sildenafil),
comparativ cu fiecare medicament administrat singur. Impactul clinic al acestor modificari la nivelul
intervalului QT este necunoscut.

Informatii suplimentare din studii clinice cu vardenafil 10 mg comprimate orodispersabile
Eficacitatea si siguranta vardenafil 10 mg comprimate orodispersabile au fost demonstrate Tn m
separat intr-un grup populational mare, in doua studii care au inclus 701 pacienti randomizati,
bﬁ“a,
ede

disfunctie erectild, carora li s-a administrat tratament timp de pana la 12 saptdmani. Distwsi
pacientilor in subgrupuri predefinite a cuprins pacienti varstnici (51%), pacienti cu ante@l
diabet zaharat (29%), dislipidemie (39%) si hipertensiune arteriala (40%). O

In datele globale obtinute din cele doua studii clinice efectuate cu vardenafil 1®mprimate
orodispersabile, scorurile IIEF-EF au fost semnificativ mai mari atunci cénd@ ministrat vardenafil
10 mg comprimate orodispersabile, comparativ cu placebo.

Un procent de 71% din toate incercarile de a avea un act sexual, ra; 1n studiile clinice, au
prezentat succes la penetrare, comparativ cu 44% din toate ince in grupul la care s-a administrat
placebo. Aceste rezultate au fost reflectate, de asemenea, in su@puri, la pacienti varstnici (65%), la

pacienti cu antecedente de diabet zaharat (63%), pacienti Cwantecedente de dislipidemie (66%) si
hipertensiune arteriald (70%) din toate incercérile rapor@ avea un act sexual au prezentat succes
la penetrare.

Aproximativ 63% din toate incercarile de a aveaun act sexual, raportate in cazul administrarii
vardenafilului 10 mg comprimate orodisper; %au avut succes in ceea ce priveste mentinerea
erectiei, comparativ cu aproximativ 26% d@ate incercarile de a avea un act sexual in grupul
controlat cu placebo. In subgrupurile Predefinite, 57% (pacienti varstnici), 56% (pacienti cu
antecedente de diabet zaharat), 59% enti cu antecedente de dislipidemie) si 60% (pacienti cu
antecedente de hipertensiune art din toate incercarile raportate in cazul administrarii
vardenafilului 10 mg comprin@rodispersabile au prezentat succes in ceea ce priveste mentinerea
erectiei.

Informatii suplimenta&udii clinice

In studiile clinice @&aﬁlul a fost administrat la peste 17000 barbati cu disfunctie erectila (DE), cu

varste cuprinse @ 8 si 89 ani, multi dintre acestia cu afectiuni multiple asociate. Peste 2500 de

pacienti au N ati cu vardenafil o perioadd mai mare sau egala cu 6 luni. Dintre acestia, 900 de
ratati pentru o perioadd mai mare sau egala cu 1 an.

pacienti @

A@prezentate urmatoarele grupuri de pacienti: pacienti varstnici (22%), cu hipertensiune
artertald (35%), diabet zaharat (29%), afectiuni cardiace ischemice si alte boli cardiovasculare (7%),
afectiuni pulmonare cronice (5%), hiperlipidemie (22%), depresie (5%), prostatectomie radicala (9%).
Urmatoarele grupe nu au fost bine reprezentate in studiile clinice: varstnici (>75 ani, 2,4%) si pacienti
cu anumite afectiuni cardiovasculare (vezi pct. 4.3). Nu au fost efectuate studii clinice la pacienti cu
afectare a maduvei spinarii sau afectini ale SNC, insuficientd hepatica sau renala severa, la cei supusi
interventiilor chirurgicale pelvine (cu exceptia prostatectomiei cu pastrarea ramurilor nervoase)
traumatismelor sau radioterapiei si la cei cu dorinta redusa de relatii sexuale sau diformitati anatomice
ale penisului.

In timpul studiilor pivot, tratamentul cu vardenafil (comprimate filmate) a determinat imbunatatirea
functiei erectile, comparativ cu placebo. La un mic numar de pacienti care au incercat actul sexual la
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4-5 ore dupa administrare, rata de succes a penetrarii §i mentinerea erectiei au fost mult mai mari decat
la placebo.

In cadrul studiilor cu doza fixa (comprimate filmate) intr-o populatie larga de barbati cu disfunctie
erectild, 68% (5 mg), 76% (10 mg) si 80% (20 mg) dintre pacienti au avut o penetratie de succes
(SEP2), comparativ cu 49% la placebo, pe o perioada de studiu de trei luni. Capacitatea de a mentine
erectia (SEP3) 1n aceasta populatie larga cu DE a fost de 53% (5 mg), 63% (10 mg) si 65% (20 mg),
comparativ cu 29% la placebo.

In datele insumate din studiile principale de eficacitate, proportiile de pacienti, care au avut o penetrare
de succes cu vardenafil, au fost urmatoarele: disfunctie erectila psihogena (77-87%), disfunctie erectila
mixtd (69-83%), disfunctii erectile organice (64-75%), varstnici (52-75%), afectiuni cardiace
ischemice (70-73%), hiperlipidemie (62-73%), afectiuni pulmonare cronice (74-78%), depresie
(59-69%) si pacienti tratati concomitent cu antihipertensive (62-73%).

*
Intr-un studiu clinic la pacienti cu diabet zaharat, vardenafilul a imbunatatit semniﬁcatiﬁe&
functiei erectile, capacitatea de a obtine si mentine o erectie suficient de lunga pent sul unui act
sexual normal si o rigiditate a penisului, comparativ cu placebo, la doze de Varde@lo mg si
20 mg. Rata de raspuns pentru capacitatea de a obtine si mentine o erectie a fo@ % $149% la
10 mg si de 64% si 54% la 20 mg vardenafil, comparativ cu 36% si 23% la% 0, la pacienti care au
terminat cele trei luni de tratament.

Intr-un studiu clinic la pacienti post-prostatectomie, vardenafilul a i atatit semnificativ scorul
functiei erectile, capacitatea de a obtine si mentine o erectie sufi e lunga pentru succesul unui act
sexual si o rigiditate a penisului, comparativ cu placebo, la do vardenafil de 10 mg si 20 mg. Rata

de raspuns pentru capacitatea de a obtine si mentine o erec’p’g& fost de 47% si 37% la 10 mg si 48% si
34% la 20 mg vardenafil, comparativ cu 22% si 10% laQ@ﬁ 0, la pacienti care au terminat cele trei

luni de tratament. §

Intr-un studiu clinic cu doze variabile la pacienti cu 1&ziuni ale maduvei spindrii, vardenafil a
Tmbunatatit semnificativ scorul functiei ere pacitatea de a obtine si mentine o erectie suficient
de lunga pentru penetrare si rigiditate pen@n comparatie cu placebo. Numarul de pacienti care au
revenit la un scor IIEF normal (> 26) aost de 53% pentru vardenafil in comparatie cu 9% pentru
placebo. Ratele de raspuns pentru tea de a obtine si de a mentine erectia au fost de 76% si 59%
pentru vardenafil in comparatie o4 [*$1 22% pentru placebo, in cazul pacientilor care au urmat trei
luni de tratament : aceste diferénfe,au fost semnificative clinic si statistic (p<0,001).

Siguranta si eﬁcacitatxggaﬁlului s-au mentinut in studiile pe termen lung.

Copii si adolescen
Agentia Europedna pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efe \ge a una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul disfunctiei
erectile. t. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti.

S.Qroprietﬁti farmacocinetice

Studiile de bioechivalenta au aratat ca vardenafil 10 mg comprimat orodispersabil nu este
bioechivalent cu vardenafil 10 mg comprimate filmate. Prin urmare, forma orodispersabila nu trebuie
utilizata ca echivalent la vardenafil 10 mg comprimate filmate.

Absorbtie

In cazul administrarii vardenafil comprimate filmate, vardenafilul este absorbit rapid, la unii barbati
concentratiile plasmatice maxime realizandu-se inca din primele 15 minute dupa administrare orala.
Totusi, In conditii de repaus alimentar, in 90% din cazuri, concentratiile plasmatice maxime sunt
atinse in 30-120 minute (cu o medie de 60 minute) de la administrare pe cale orala. Biodisponibilitatea
orala absolutd medie este de 15%. Dupa administrarea pe cale orald a vardenafilului, ASC si Cax
cresc aproape proportional cu doza in intervalul de doze recomandat (5-20 mg).
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Céand vardenafil comprimate filmate sunt administrate cu o masa bogata in lipide (continand 57%
lipide), viteza absorbtiei este redusa, cu o crestere a tmax mediu de 1 ora si o reducere medie a Cmax de
20%. ASC a vardenafilului nu este afectatd. Dupa o masa continand 30% lipide, viteza si marimea
absorbtiei vardenafilului (tmax, Cmax $i ASC) sunt neschimbate, comparativ cu administrarea in conditii
de repaus alimentar.

Vardenafilul este absorbit rapid dupa administrarea Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile fara
apa. Timpul median pentru atingerea Cmax a variat intre 45 si 90 minute si a fost similar sau usor
intarziat (cu 8 pana la 45 minute), comparativ cu cel inregistrat in cazul administrarii de comprimate
filmate. ASC medie a vardenafilului a crescut cu 21 pana la 29% (pacienti de varsta medie si varstnici
cu DE) sau pana la 44% (subiecti sandtosi tineri) in cazul administrarii comprimatelor orodispersabile
de 10 mg, comparativ cu administrarea de comprimate filmate, ca rezultat al absorbtiei orale loc

unei cantitdti mici de medicament, la nivelul cavitatii bucale. Nu a existat o diferenta consist @n
ceea ce priveste Cmax Intre comprimatele orodispersabile si comprimatele filmate. . /i/

\
La subiectii carora li se administreaza vardenafil 10 mg comprimate orodispersabile @‘&uné cuo
masa bogata in lipide nu s-a observat niciun efect asupra ASC si tmax al vardenafilifluii=h timp ce Cax
a fost redus cu 35% in conditiile prezentei alimentelor. Pe baza acestor rezultate, enafil 10 mg
comprimate orodispersabile poate fi luat cu sau fara alimente. /b

Dacé vardenafil 10 mg comprimate orodispersabile sunt administrate a, ASC se reduce cu 29%,
Cmax ramane nemodificata si tmax Median este redus cu 60 minute, ativ cu administrarea fara
apd. Vardenafil 10 mg comprimate orodispersabile trebuie adm@ e fara lichide.

*

Distributie
La starea de echilibru, volumul aparent de distributie m@éntru vardenafil este 208 1, indicand
distributie tisulara.

Vardenafilul si metabolitul sau principal (M1) sg leaga in proportie mare de proteinele plasmatice
(aproximativ 95% pentru vardenafil sau M éﬁzul vardenafil ca si al M1, legarea de proteine este
independenta de concentratia totala a med ntului.

Pe baza determindrii cantitatii d@l in sperma subiectilor sanatosi la 90 minute dupa

administrare, in sperma pacientil&g ni*poate sa apara o cantitate mai mare de 0,00012% din doza

administrata.

Metabolizare

Vardenafil sub formé@nprimate filmate este metabolizat in principal la nivel hepatic, de catre
izoenzima 3A4 a 0@ ului P450 (CYP) si in proportie mai mica de catre izoenzimele CYP 3AS5 si
CYP P2C. (J

4

La om, si metabolit circulant principal (M1) rezulta din dezetilarea vardenafilului si este
metalpgl Iterior, cu un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de aproximativ 4 ore. Parti
di% afla sub forma de glucuronoconjungat in sistemul circulator. Metabolitul M1 are un profil
de selectivitate pentru fosfodiesteraza similar cu vardenafilul si o potenta, in vitro, pentru
fosfodiesteraza de tip 5 de aproximativ 28% comparativ cu vardenafilul, contribuind la efectul
terapeutic cu aproximativ 7%.

Valoarea medie a timpului de Injumatatire plasmatica prin eliminare a vardenafilului la pacientii
carora li s-a administrat Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile a fost cuprins intre 4 — 6 ore.
Timpul de injumatatire prin eliminare al metabolitului M1 este cuprins intre 3 si 5 ore, similar
medicamentului de origine.

Eliminare
Clearance-ul total al vardenafilului este de 56 1/ora, cu un timp de injumatatire plasmatica prin

eliminare de aproximativ 4-5 ore. Dupa administrare orala, vardenafilul este excretat sub forma de
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metaboliti predominant prin materiile fecale (aproximativ 91-95% din doza administrati) si intr-0
masurd mai mica prin urind (aproximativ 2-6% din doza administratd).

Farmacocinetica la grupuri speciale de pacienti

Varstnici

Clearance-ul hepatic al vardenafilului la voluntari varstnici sanitosi (> 65 ani) a fost redus, comparativ
cu voluntarii sindtosi mai tineri (18 - 45 de ani). In medie, barbatii in varsta cirora li s-a administrat
vardenafil comprimate filmate au avut o ASC cu 52% mai mare $i 0 Cmax cu 34% mai mare decat
barbatii mai tineri (vezi pct. 4.2).

ASC si Cmax ale vardenafilului la pacientii varstnici (65 ani sau peste) carora li s-a administrat
vardenafil comprimate orodispersabile au crescut cu 31 pand la 39%, respectiv cu 16 pana la 21%
comparativ cu pacientii cu varsta egald sau mai mica de 45 ani. Nu s-a demonstrat ca vardenafiluhse
acumuleaza 1n plasma la pacientii cu varsta egald sau mai mica de 45 ani sau cu véarsta egala ai
mare de 65 ani, ca urmare a administrarii vardenafil 10 mg comprimate orodispersabile, ¢ _data pe zi,

timp de zece zile. (\
Insuficientd renala O

La voluntari cu insuficientd renald usoara pana la moderata (clearance-ul creatiningi 30-80 ml/min),
farmacocinetica vardenafilului a fost similara cu cea de la grupul de contro ctie renala normala.
La voluntari cu insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei <30 ml/m#), ASC medie a crescut
cu 21%, iar Cmax medie a scazut cu 23%, comparativ cu voluntarii fara ficienta renala. Nu a fost
observatd o corelatie semnificativa statistic intre clearance-ul creatifiigel 51 expunerea la vardenafil
(ASC si Cmax) (vezi pct. 4.2). Farmacocinetica vardenafilului n studiatd la pacientii care
necesita dializa (vezi pct. 4.3). é

Insuficienta hepatica @\

La pacientii cu insuficienta hepaticd usoara pana la a (Child-Pugh A si B), clearance-ul
vardenafilului a fost redus in functie de gradul insufictentei hepatice. La pacientii cu insuficienta
hepatica usoara (Child-Pugh A), ASC si Cmax medii au crescut cu 17%, respectiv 22%, comparativ cu
subiectii sanatosi din grupul de control. La &ii cu insuficientd moderata (Child-Pugh B), ASC si
Cmax medii au crescut cu 160%, respectiv 183%, comparativ cu subiectii sandtosi din grupul de control
(vezi pct. 4.2). Nu a fost studiatd farmagocinetica vardenafilului la pacientii cu insuficientd hepatica
severa (Child-Pugh C) (vezi pct. 4.%

*

Informatii suplimentare

Datele obtinute in vitro indj tul ca efectele vardenafilului asupra substraturilor glicoproteinei P
mai sensibile decat la di nu pot fi excluse. Dabigatran etexilat este un exemplu pentru
substraturi Thalt sensi@glicoproteiné P intestinala.

53 Dat cliffice de siguranta

Datele n 606 nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farm oé'te privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
ca&nitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Crospovidona

Stearat de magneziu

Celuloza microcristalina
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
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Macrogol 400
Hipromeloza

Dioxid de titan (E171)
Oxid galben de fer (E172)
Oxid rosu de fer (E172)

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani @
* m

6.4 Precautii speciale pentru pastrare (\

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare. @

6.5 Natura si continutul ambalajului %0

Blistere PP/Aluminiu ambalate 1n cutii cu 2, 4, 8, 12 sau 20 comprin@

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate’

P . o e . P
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduuril

Fara cerinte speciale la eliminare. @ﬁ

7. DETINATORUL AUTORIZATI]@UNERE PE PIATA

Bayer AG
51368 Leverkusen

N\
Germania 0
N

8. NUMARUL(E&&G TORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
3

EU/1/03/249/001-
EU/1/03/249/006-008, 014

EU/1/03/24& %012, 015

9. &ATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 4 martie 2003

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 4 martie 2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat orodispersabil contine vardenafil 10 mg (sub forma de clorhidrat).

Excipienti:
Sorbitol 7,96 mg (E420) si aspartam 1,80 mg (E951) per comprimat orodispersabil.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. &
3. FORMA FARMACEUTICA (\

Comprimate rotunde, albe.

Comprimat orodispersabil &O

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul disfunctiei erectile la barbati adulti. Disfunctiaerectila reprezinta incapacitatea de a
obtine sau de a mentine 0 erectie a penisului suficienta @ o performanta sexuala satisfacatoare.

Pentru ca Vivanza sa fie eficace, este necesara stirﬂ@wexualé.

4.2  Doze si mod de administrare 0

<

le nu este bioechivalent cu Vivanza 10 mg comprimate
ntru Vivanza comprimate orodispersabile este de 10 mg pe zi.

Doze
Vivanza 10 mg comprimate orodis
filmate (vezi pct. 5.1). Doza max

Utilizare la barbati adulfi @
Vivanza 10 mg compri odispersabile sunt administrate cand este necesar, cu aproximativ
25-60 minute Tnainte tivitatea sexuala.

Grupe speciale @en}i
Varstnici (c }(5 a de 65 ani si peste)

Ajustare@ r nu este necesara la persoanele in varsta. Cu toate acestea, o crestere la o doza

maxipa ivanza de 20 mg comprimate filmate trebuie facuta cu prudenta, in functie de
tol@katea individuala (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Insuficientd hepaticd
Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile nu sunt indicate ca doza initiala la pacientii cu insuficienta
hepatica ugoara si moderata (scor Child-Pugh A).

Pacientii cu insuficientd hepatica usoara trebuie sa inceapa tratamentul cu Vivanza 5 mg comprimate
filmate. In functie de eficacitate si tolerabilitate, doza poate fi apoi crescutd, putindu-se administra
Vivanza 10 mg comprimate filmate, Vivanza 20 mg comprimate filmate sau Vivanza 10 mg
comprimate orodispersabile.

Doza maxima recomandata la pacienti cu insuficientd hepatica moderata (scor Child-Pugh B) este de
10 mg sub forma de Vivanza 10 mg comprimate filmate (vezi pct. 5.2).
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Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile nu sunt indicate pentru utilizare la pacienti cu insuficienta
hepatica moderata (scor Child-Pugh B) si severa (scor Child-Pugh C; vezi pct. 4.3).

Insuficienta renala

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala usoara pana la moderata.

La pacientii cu insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei <30 ml/min), trebuie administratd o
doza initiald de Vivanza 5 mg comprimate filmate. Pe baza tolerabilitatii si eficacitatii, doza poate fi
crescutd la Vivanza 10 mg comprimate filmate, Vivanza 20 mg comprimate filmate sau Vivanza

10 mg comprimate orodispersabile.

Vivanza comprimat orodispersabil nu trebuie utilizat la pacienti cu insuficientd renald in stadiul final
Copii si adolescenti

(vezi pct. 4.3). &
Vivanza comprimate orodispersabile nu sunt indicate pentru utilizare la persoanele cu var,

18 ani. Nu exista nicio indicatie relevanta pentru utilizarea Vivanza comprimate orodisﬁ le la
copii si adolescenti. O

Utilizare la pacienti tratati concomitent cu alte medicamente &

Utilizarea concomitentd a inhibitorilor moderati sau potenti ai CYP3A4

Ajustarea dozei de vardenafil este necesard daca se administreaza concomiteh#’inhibitori moderati sau
potenti ai CYP3A4 (vezi pct. 4.5). &

Mod de administrare 6

Administrare orala.

Comprimatul orodispersabil trebuie pozitionat in cavitatea- Yalé, pe limba, la nivelul careia se va
dezintegra rapid si apoi va fi inghitit. Vivanza comprim@r dispersabile trebuie administrate fara

lichid si imediat dupa ce au fost scoase din blister. @
a

Vivanza comprimate orodispersabile pot fi admini cu sau fara alimente.

4.3  Contraindicatii 0

Hipersensibilitate la substanta activa &\\131 oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Administrarea concomitenta a va¥denatilului cu nitrati sau donori de oxid nitric (cum este nitritul de
amil), in orice forma farmaceufic®, este contraindicata (vezi pct. 4.5 si 5.1).

urmare a neuropatiei eptfee anterioare ischemice non-arteritice (NOAIN), indiferent daci acest episod

are sau nu 1egétur5®
pet. 4.4). (J

*

Vivanza este contrain@%acien‘;ii care au avut episoade de pierdere a vederii la un ochi ca
d

ministrare anterioard de inhibitori de fosfodiesteraza de tip 5 (PDES) (vezi

In gener icamentele pentru tratamentul disfunctiei erectile nu trebuie administrate la barbatii la

care t@ea sexuala nu este recomandata (de exemplu pacienti cu afectiuni cardiovasculare severe

cu@bangina instabild sau insuficienta cardiaca severa [New York Heart Association III sau IV]).

Siguranta administrarii vardenafilului nu a fost studiata la urmatoarele subgrupe de pacienti, ca urmare

utilizarea medicamentului fiind contraindicata pana cand sunt disponibile informatii suplimentare:

- insuficientd hepatica severa (Child-Pugh C),

- afectiuni renale n stadiul final care necesita dializa,

- hipotensiune arteriald (presiunea arteriala <90/50mmHg),

- antecedente recente de accident vascular cerebral sau infarct miocardic (in ultimele 6 luni),

- angina instabila si afectiuni retiniene ereditare degenerative cunoscute cum este retinita
pigmentara.

Administrarea concomitenta a vardenafilului cu inhibitorii potenti ai CYP3A4 - ketoconazol si
itraconazol (forme cu administrare orald) este contraindicata la barbatii cu varsta peste 75 ani.
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Administrarea concomitenta a vardenafilului cu inhibitori de proteaza HIV cum sunt ritonavir gi
indinavir este contraindicata, deoarece sunt inhibitori foarte potenti ai CYP3A4 (vezi pct. 4.5).

Administrarea concomitenta de inhibitori ai PDES, inclusiv vardenafil, cu stimulatori ai guanilat
ciclazei, precum riociguat, este contraindicata deoarece poate determina hipotensiune arteriala
simptomatica (vezi pct. 4.5).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru a diagnostica disfunctia erectila si a determina eventualele cauze subiacente trebuie efectuate
anamneza pacientului si o examinare fizica Tnainte de a lua in considerare un tratament farmacol%ric.

pct. 4.3). Vardenafilul are proprietati vasodilatatoare, determinand scaderi ugoare si tranZit
tensiunii arteriale (vezi pct 5.1). Pacientii cu obstructii la nivelul cdii de ejectie din vefitgidulul stang,
cum sunt stenoza aortica si stenoza subaortica hipertrofica idiopatica, pot fi sensi% ctiunea
vasodilatatatoarelor, inclusiv la inhibitorii de 5-fosfodiesteraza.

Inainte de initierea oricarui tratament pentru disfunctia erectila, medicul trebuie sa evalueze
cardiovascular al pacientilor, deoarce existd un grad de risc cardiac asociat cu activitateas: (vezi
ale

Au fost raportate Tn asociere temporala cu vardenafil efecte cardiovasculare@/e, incluzand moarte
subitd, tahicardie, infarct miocardic, tahiaritmie ventriculara, angina 18 si afectiuni vasculare
cerebrale (inclusiv accident vascular ischemic tranzitoriu si hemor: rebrald). Majoritatea
pacientilor la care au fost semnalate aceste evenimente aveau f: e risc cardiovascular
preexistenti. Cu toate acestea, nu se poate stabili definitiv dacal te evenimente sunt relationate cu
acesti factori de risc, cu vardenafil, cu activitatea sexuala §Q§cu o combinatie a acestor factori.

Medicamentele pentru tratamentul disfunctiei erecti 1e utilizate cu precautie la pacientii cu
deformari anatomice ale penisului (cum sunt anguldred fibroza cavernoasa sau boala Peyronie) sau la
pacientii cu afectiuni care pot predispune la priapism (cum sunt siclemia, mielomul multiplu sau
leucemia).

Nu au fost studiate siguranta si eﬂcachﬁa asocierii Vivanza comprimate orodispersabile cu Vivanza
comprimate filmate sau cu alte trat pentru disfunctia erectild. Ca urmare, nu este recomandata
folosirea acestor asocieri.

Tolerabilitatea dozei maxi
mai varstnici (cu varsta

Vivanza 20 mg comprimate filmate poate fi mai scazuta la pacientii
ni §i peste) (vezi pct. 4.2 si 4.8).

Utilizarea concom a alfa-blocantelor

Utilizarea concajnitefita a alfa-blocantelor cu vardenafil poate duce la hipotensiune arteriala
simptomati umiti pacienti, ambele fiind vasodilatatoare. Tratamentul concomitent va fi initiat
doar in c care pacientul este stabilizat in cadrul terapiei cu alfa-blocante. La acei pacienti care
sunt l@;i in cadrul terapiei cu alfa-blocante, administrarea de vardenafil se va incepe cu cea mai
m%ﬁ initiald recomandata, cea de 5 mg, sub forma de comprimate filmate. Pacientii carora li se
admihistreaza alfa-blocante nu trebuie sa utilizeze Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile ca doza
initiala. Vardenafil poate fi administrat oricand concomitent cu tamsulosin sau cu alfuzosin. in cazul
altor alfa-blocante, atunci cand acestea sunt prescrise simultan cu vardenafil, administrarea alfa-
blocantelor trebuie sa se facd la un interval de timp dupa utilizarea vardenafil (vezi pct. 4.5). La
pacientii care deja utilizeaza o doza optima de vardenafil, terapia cu alfa-blocante se initiaza cu dozele
minime. La pacientii care utilizeaza vardenafil, cresterea treptata a dozei de alfa-blocant se poate
asocia cu scaderea tensiunii arteriale.

Administrarea concomitenta de inhibitori ai CYP3A4

Administrarea concomitenta a vardenafilului cu inhibitori potenti ai CYP 3A4 cum sunt itraconazol si
ketoconazol (forme farmaceutice cu administrare orald) trebuie evitata, deoarece in cazul asocierii
acestor medicamente se obtin concentratii plasmatice foarte mari de vardenafil (vezi pct. 4.5 si 4.3).
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Poate fi necesara ajustarea dozei de vardenafil in cazul in care inhibitori moderati ai CYP 3A4, cum
sunt eritromicina si claritromicina, sunt administrati concomitent (vezi pct. 4.2 si 4.5).

Este de agteptat ca administrarea concomitenta de grapefruit sau de sucul de grapefruit sa determine
cresterea concentratiei plasmatice a vardenafilului. Aceasta asociere trebuie evitata (vezi pcet. 4.5).

Efectul asupra intervalului QTc
Administrarea de doze unice de 10 mg si 80 mg vardenafil a demonstrat prelungirea intervalului QTc
cu o medie de 8 msec, respectiv 10 msec. Administrarea de doze unice de 10 mg vardenafil
concomitent cu 400 mg gatifloxacind, o substanta activa cu efect comparabil asupra intervalului QT, a
aratat un efect aditiv asupra duratei QTc de 4 msec, comparativ cu administrarea fiecareia dintre
substantele active in monoterapie. Impactul clinic al acestor modificari la nivelul intervalului
necunoscut (vezi pct. 5.1).

Impactul clinic al acestor modificari este necunoscut si nu poate fi generalizat la toti pac wentm
toate circumstantele, aceasta depinzand de factorii individuali de risc, care pot exista | ’% acient
n orice moment. Medicamentele care prelungesc intervalul QTc, incluzadnd vardena fi evitate la
pacientii care prezinta factori de risc relevanti cum sunt hipokaliemie, prelungire
intervalului QT sau administrare concomitenta de medicamente antiaritmice clas
chinidina, procainamida) sau clasa Il (cum sunt amiodarona, sotalolul). /b

Efecte asupra vederii

In legiturd cu administrarea Vivanza sau de alti inhibitori de 5-PD, st raportate pierdere
tranzitorie a vederii si episoade de neuropatie optica anterioara | ica non-arteritica (NAION).
Analizele datelor observationale sugereaza un risc crescut de acuta la barbatii cu disfunctie
erectild dupa expunere la inhibitorii 5-PDE cum sunt vardénafil, tadalafil si sildenafil (vezi pct. 4.8).
Deoarece acest lucru poate fi relevant pentru toti pacienﬁé;%usi la vardenafil, pacientul trebuie
avertizat ca, in cazul in care se instaleaza pierderea vederii, trebuie sa opreasca administrarea
Vivanza comprimate orodispersabile §i sa se adres&diat unui medic (vezi pct. 4.3).

Efecte asupra hemoragiilor

Studiile in vitro pe trombocite umane indi@ptul ca vardenafilul nu are efect antiagregant plachetar
in monoterapie, dar la concentratii maNnal mari decét cele terapeutice), vardenafilul potenteaza
efectul antiagregant al donorului de,oxid ‘hitric, nitroprusiatul de sodiu. La om, vardenafilul
administrat Tn monoterapie sau ir¥@sagefere cu acidul acetilsalicilic nu are efect asupra timpului de
sangerare (vezi pct. 4.5). Nu eXistd informatii disponibile privind siguranta administrarii vardenafilului

la pacientii cu tulburari de are sau ulcer peptic activ. Ca urmare, la acesti pacienti vardenafilul
trebuie administrat num evaluarea atentd a raportului beneficiu/risc.
Aspartam

Acest medicam t,Q;ine 1,80 mg aspartam in fiecare comprimat orodispersabil de 10 mg.
Aspartamul N sursd de fenilalanina. Poate fi daunator la persoanele cu fenilcetonurie, o afectiune
genetica care concentratia de fenilananind este crescuta, din cauza ca organismul nu 0 poate

eIi% od corespunzator.
Sorbitol

Acest medicament contine 7,96 mg sorbitol in fiecare comprimat orodispersabil de 10 mg.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectele altor medicamente asupra vardenafilului

Studii in vitro

Vardenafilul este metabolizat predominant de catre enzimele hepatice, cum este izoenzima 3A4 a
citocromului P450 (CYP) si in masurd mai mica de citre izoenzimele CYP3AS si CYP2C. Astfel,
inhibitorii acestor enzime pot scadea clearance-ul vardenafilului.
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Studii in vivo

Administrarea concomitenta a inhibitorului de proteazd HIV, indinavir (800 mg de trei ori pe zi), un
inhibitor potent al CYP 3A4, cu vardenafil (10 mg comprimate filmate) a determinat cresterea de 16
ori a ASC (aria de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp) a vardenafilului si de 7 ori a
Chmax (concentratia plasmaticd maxima) a vardenafilului. La 24 ore, concentratiile plasmatice ale
vardenafilului au scazut la aproximativ 4% din concentratia plasmaticd maxima a vardenafilului
(Cmax)-

Administrarea concomitenta de vardenafil cu ritonavir (administrat 600 mg de doua ori pe zi) a
determinat cresterea de 13 ori a concentratiei maxime de vardenafil Cmax si 0 crestere de 49 de ori a
ASCo.»4 cand a fost administrat concomitent cu vardenafil 5 mg. Interactiunea este o consecinta a
blocarii metabolizarii hepatice a Vivanza de catre ritonavir, un inhibitor foarte potent al CYP3A4, care
inhiba de asemenea si CYP2C9. Ritonavirul prelungeste semnificativ timpul de injumatatire al
vardenafil pana la 25,7 ore (vezi pct. 4.3).

Administrarea concomitenta de ketoconazol (200 mg), un inhibitor potent al CYP3A4 Qénaﬁl
(5 mg) a determinat cresterea de 10 ori a ASC a vardenafilului si de 4 ori a Crmax (Ve 4 4).

Desi nu au fost realizate studii specifice de interactiune medicamentoasa, este @&)tat ca
administrarea concomitenta a altor inhibitori potenti ai CYP 3A4 (cum este"& azol) sa determine
concentratii plasmatice de vardenafil comparabile cu cele determinate de ket®@@Onazol. Trebuie evitata
utilizarea concomitenta a vardenafilului cu inhibitori potenti ai CYP 7 gum sunt itraconazol si
ketoconazol (forme farmaceutice cu administrare orald) (vezi pct. 1,4.4). Administrarea
concomitenta de vardenafil cu inhibitorii potenti ai CYP 3A4 - nazol si itraconazol (forme
farmaceutice cu administrare orald) este contraindicata la Pérb@u varsta peste 75 ani (vezi pct. 4.3).

Administrarea concomitentd a eritromicinei (500 mg de \i pe zi), un inhibitor CYP3A4, cu

vardenafil (5 mg) a determinat cresterea de 4 ori a e 3 ori a Cmax a vardenafilului. Cu toate ca
nu s-a realizat un studiu specific de interactiune, s oate considera ca administrarea concomitenta a
claritromicinei determind efecte similare aSu si Cmax ale vardenafilului. Cand este administrat

concomitent cu inhibitori moderati CYP3A sunt eritromicina sau claritromicina, poate fi
necesara ajustarea dozei de vardenafil (ve .4.2514.4).

In cazul administrarii concomitente@( denafil (20 mg) la voluntari sandtosi, cimetidina (400 mg de
doua ori pe zi), un inhibitor non-&c, ¢ al citocromului P450, nu a avut efect asupra ASC si Crax ale
vardenafilului.

Sucul de grapefrult fiin Zgibitor slab al CYP 3A4 la nivelul peretelui intestinului subtire, poate
determina cresterea td a concentratiilor plasmatice ale vardenafilului (vezi pct. 4.4).

Farmacocineticd vagdenafilului (20 mg) nu a fost influentata de administrarea concomitenta cu

antagomst > e orilor Hy, ranitidina (150 mg de doua ori pe zi), cu digoxina, warfarina,

ghbencl alcoolul etilic (media concentratiilor plasmatice maxime ale alcoolului etilic, de
m§d cu doze unice de antiacide (hidroxid de magneziu/hidroxid de aluminiu).

Desi'mu au fost realizate studii specifice de interactiune pentru toate medicamentele, analiza
farmacocineticd a populatiei a demonstrat ca urmatoarele medicamente administrate concomitent cu
vardenafilul nu au efect asupra farmacocineticii acestuia: acidul acetilsalicilic, inhibitorii enzimei de
conversie a angiotensinei (IEC), blocantele beta-adrenergice, inhibitorii slabi ai CYP3A4, diureticele
si antidiabeticele (sulfoniluree si metformina).

Efectul vardenafilului asupra altor medicamente
Nu exista date privind interactiunea dintre vardenafil si inhibitori non-specifici ai fosfodiesterazei,
cum sunt teofilina sau dipiridamolul.
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Studii in vivo

Intr-un studiu efectuat la 18 barbati sdnitosi, nu a fost observata potentarea efectului hipotensiv al
nitroglicerinei administrate sublingual (0,4 mg), in cazul administrarii vardenafil (10 mg) la diferite
intervale de timp (1 — 24 ore) inainte de administrarea dozei de nitroglicerina. La subiecti sanatosi, de
varstd medie, efectul de scadere a tensiunii arteriale a nitratilor administrati sublingual (0,4 mg),
utilizati la 1-4 ore dupa administrarea de vardenafil a fost potentatd de o doza de 20 mg vardenafil sub
forma de comprimate filmate. Acest efect nu a fost observat cand a fost administratd o doza de 20 mg
vardenafil comprimate filmate cu 24 ore inainte de nitroglicerina. Totusi, nu exista informatii privind
posibila potentare de catre vardenafil a efectului hipotensiv al nitratilor la pacienti, de aceea
administrarea concomitenta de Vivanza comprimate orodispersabile si nitrati este contraindicata (vezi
pct. 4.3).

Nicoradil este o substanta cu actiune si compozitie hibrida, de deschizator al canalelor de potasil}ql
nitrat. Datoritd componentei nitrat, nicoradil are potentialul de a interactiona cu vardenafilul 0

*
Pentru ca monoterapia cu alfa-blocante poate determina scaderea marcata a tensiunii arsgl \
determinand in mod special hipotensiune arteriala posturala si sincopa, au fost fﬁcutm i de
interactiune ale acestora cu vardenafilul. In doua studii efectuate la voluntari sin. rmotensivi,
cdrora li s-a administrat tamsulozin sau terazosin, a fost raportata hipotensiune@1 a (In unele
cazuri simptomaticd) la un numar semnificativ de subiecti, dupa administragﬁ comitenta de
vardenafil. La subiectii tratati cu terazosin a fost observata hipotensiune artefigla mai frecvent atunci
cand au fost administrate simultan vardenafil si terazosin decat atunci @ administrarea s-a facut la
un interval de 6 ore. ’(’

Pe baza rezultatelor studiilor de interactiune cu vardenafil la pe@‘;l cu hiperplazie benigna de
prostatad (HBP) care erau tratati cu tamsulozin, terazosin sﬁ%lfuzosin:

o Cand s-a administrat vardenafil (comprimatgffi ,Q) in doze de 5, 10 sau 20 mg pe fondul
unui tratament de intretinere cu tamsulosir fost remarcata nicio scadere simptomatica a
tensiunii arteriale, desi 3 din cei 21 d@ienti tratati au avut episoade trecatoare de tensiune

arteriala sistolicd mai mica de 85
o Cand doza de 5 mg de vardenafil @primate filmate) a fost administrata simultan cu o doza

de 5 sau 10 mg de terazosin,
simptomaticad. Cand intre a

n 21 de pacienti a manifestat hipotensiune arteriald posturala

iStrarea dozei de 5 mg vardenafil si a dozei de terazosin a
existat o diferenta de 6 s-a observat hipotensiune arteriala.

. Cand s-a administrat V@naﬁl (comprimate filmate) in doze de 5 sau 10 mg concomitent cu
terapia preexistent izatd cu alfuzosin, comparativ cu placebo, nu a fost remarcata nicio

scadere simptomatica a tensiunii arteriale.

Astfel, tratamen @comitent trebuie initiat doar daca starea pacientului este stabilizata sub terapia
cu alfa-blocan; e@ acesti pacienti, care sunt stabilizati sub tratament cu alfa-blocante, administrarea
vardenafily, '&buie initiatd cu cea mai mica doza recomandata, de 5 mg. Vivanza poate fi

adminis orice moment fatd de administrarea tamsulosin sau alfuzosin. In cazul altor alfa-

bloc necesar un interval de timp intre administrarea acestora si vardenafil, daca acesta este
pr s‘eoncomitent (vezi pct. 4.4).

Doza de Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile nu trebuie administratd ca doza initiala la pacienti
carora li se administreaza cu alfa-blocante (vezi pct. 4.4).

Nu au fost observate interactiuni semnificative Th cazul in care warfarina (25 mg), care este
metabolizatd de CYP2C9, sau digoxina (0,375 mg) au fost administrate concomitent cu vardenafil
(20 mg comprimate filmate). Biodisponibilitatea relativa a glibenclamidei (3,5 mg) nu a fost afectata
de administrarea concomitenti cu vardenafil (20 mg). Intr-un studiu specific, efectuat la pacienti
hipertensivi, In care vardenafilul (20 mg) a fost administrat concomitent cu nifedipina cu eliberare
lenta (30 mg sau 60 mg), a existat o reducere suplimentara, de 6 mmHg, a tensiunii arteriale sistolice
in decubit dorsal si o reducere de 5 mmHg a tensiunii arteriale diastolice In decubit dorsal, Insotite de
cresterea cu 4 batdi/minut a frecventei cardiace.
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In cazul administrarii vardenafilului (20 mg comprimate filmate) concomitent cu alcoolul etilic (media
concentratiilor plasmatice maxime ale alcoolului etilic de 73 mg/dl), vardenafilul nu a potentat efectele
alcoolului etilic asupra tensiunii arteriale si frecventei cardiace, iar farmacocinetica vardenafilului nu a
fost influentata.

Vardenafilul (10 mg) nu a potentat cresterea timpului de sdngerare determinata de acidul acetilsalicilic
(2 x 81 mg).

Riociguat

Studiile preclinice au aratat un efect suplimentar de reducere a tensiunii arteriale in cazul administrarii
concomitente de inhibitori ai PDES cu riociguat. in cadrul studiilor clinice, riociguat a determinat o
crestere a efectelor hipotensoare ale inhibitorilor de PDES. In cadrul populatiei studiate nu s-a
evidentiat niciun efect favorabil clinic al acestei administrari concomitente. Administrarea
concomitentd de riociguat cu inhibitori ai PDES, inclusiv vardenafil, este contraindicata ¢y€z .4.3).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu este indicata utilizarea Vivanza la femei. Nu exista studii cu vardenafil la g@!

Nu exista date disponibile cu privire la fertilitate. @
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a fol @ilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a ¢ @e vehicule sau de a folosi utilaje.

Deoarece n cadrul studiilor clinice cu vardenafil s-au rapSstat ameteli si tulburari de vedere, pacientii
trebuie sa fie atenti la felul in care reactioneaza la admin@ a Vivanza comprimate orodispersabile,
inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilajt@

4.8 Reactii adverse 0

Rezumatul profilului de siguranta

In cadrul studiilor clinice, reactiile adVerse raportate in cazul administrarii Vivanza comprimate
filmate sau Vivanza 10 mg comprimate,orodispersabile au fost, in general, tranzitorii §i usoare pana la
moderate. Cea mai frecventa reacfic addversa raportata, care apare la > 10% dintre pacienti, este
cefaleea.

a de tabel

herate in functie de conventia MedDRA legata de frecventa: foarte
frecvente (>1/10) nte (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(=1/10000 si £1£1009) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Lista reactiilor adverse
Reactiile adverse sunten

In cadrul i grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate Tn ordinea descrescatoare a
gravg “l{i
S-au'saportat urmatoarele reactii adverse:
Clasificare pe Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
aparate, sisteme | frecvent | (>1/100 si frecvente (=1/10000 si necunoscuta
si organe e <1/10) (>1/1000 si <1/1000) (care nu poate fi
(>1/10) <1/100) estimata
din datele
disponibile)
Infectii si Conjunctivita
infestari

24




Clasificare pe Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
aparate, sisteme | frecvent | (>1/100 si frecvente (=>1/10000 si necunoscuta
si organe e <1/10) (>1/1000 si <1/1000) (care nu poate fi
(>1/10) <1/100) estimata
din datele
disponibile)
Tulburari ale Edem alergic si | Reactii
sistemului angioedem alergice
imunitar
Tulburiri psihice Tulburari ale Anxietate
somnului
Tulburiri ale Cefalee Ameteli Somnolenta Sincopa Hemoragie
sistemului nervos Parestezie si Convulsii cerebrald &
disestezie Amnezie @
Accident ¢ /\/
vascular ‘\
ischemic
tranzitoriu - Q
Tulburari Tulburari de Crestere a 0 Neuropatie
oculare vedere presiunis optica
Hiperemie intragcul anterioara
oculara ';%Wre‘;ie ischemica
Tulburari in aecumala non-arteritica
perceptia ‘ Defecte ale
vizuald a, Ql vederii
culorilor
Durere ara
si di§confort
ocula
. ‘$otofobie
Tulburiri NAinitus Surditate cu
acustice si Q Vertij instalare subita
vestibulare 0\
2
Tulburéri @v Palpitatii Infarct Moarte subita
cardiace Tahicardie miocardic
/7 N
4b Tahiaritmii
‘\CJ ventriculare
6 Angind
N pectorala
TulbWxari” Eritem Hipotensiune
vaseulare facial arteriala
Hipertensiune
arteriala
Tulburari Congestie Dispnee Epistaxis
respiratorii, nazald Congestie
toracice si sinuzala
mediastinale
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Clasificare pe Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
aparate, sisteme | frecvent | (>1/100 si frecvente (=>1/10000 si necunoscuta
si organe e <1/10) (>1/1000 si <1/1000) (care nu poate fi
(>1/10) <1/100) estimata
din datele
disponibile)
Tulburari gastro- Dispepsie Boala de reflux
intestinale gastro-
esofagian
Gastrita
Durere gastro-
intestinala si
abdominald &
Diaree @
Varsaturi . /\/
Greata (\
Xerostomie 0
Tulburari Crestere a Crestere a K 5
hepatobiliare valorilor serice | valorilor se@
ale ale gam
transaminazelo | glutamil
r r pjazei
Afectiuni Eritem tic de
cutanate si ale Eruptie “fBtosensibilitat
tesutului cutanata Ql e
subcutanat tranzitorieN,
Tulburiri Lombafgig, ~
musculo- Cregtere a
scheletice si ale vakgritor
tesutului oncentratiilor
conjunctiv \}asmatice ale
Q creatin-
\ fosfokinazei
0 Mialgie
& Tonus
< muscular
@ crescut si
@ crampe
musculare
Tulburiri renalg v Hematurie
si ale cailor. C
urinare 6\
<
T -Ari ale Accentuare a Priapism Hemoragie
aparatului erectiei peniana
genital si sinului Hematospermie
Tulburari Stare generala | Durere toracica
generale si la de rau
nivelul locului de
administrare

Descrierea reactiilor adverse selectate

26




In cadrul studiilor clinice si din raportarile spontane ulterioare punerii pe piata au fost raportate
hemoragie peniana, hematospermie si hematurie in timpul utilizarii tuturor inhibitorilor PDES,
inclusiv vardenafil.

In cazul administrarii unei doze de 20 mg Vivanza comprimate filmate, pacientii varstnici (> 65 ani)
au prezentat cu frecventd mai mare cefalee (16,2% comparativ cu 11,8%) si ameteli (3,7% comparativ
cu 0,7%) comparativ cu pacientii tineri (<65 ani). In general, incidenta reactiilor adverse (in special
»ameteli'") s-a dovedit a fi usor mai mare la pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemlyi

national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V. @
. \/\/

In studiile cu doza unica efectuate la voluntari, dozele de vardenafil (comprimate% ) de pana la
80 mg pe zi au fost tolerate fara aparitia de reactii adverse severe.

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii vardenafilului in doze mai mari si mai frecvent decat @ma terapeutica
recomandata (doza de 40 mg sub forma de comprimate filmate de do ipe zi) au fost raportate
cazuri de dureri lombare severe. Acestea nu au fost asociate cu toxickatg musculara sau neurologica.

In caz de supradozaj, daca este necesar, trebuie instituite mésu@tandard de sustinere. Nu este de
s 1 - < * - A .
asteptat ca dializa renald sa accelereze clearance-ul, deoare%;/ardenaﬁlul se leaga 1n proportie mare

de proteinele plasmatice si nu se elimind semnificativ px@; a.

@

5. PROPRIETATI FARMACOLOGIC&
51 Proprietiti farmacodinamice Q

Grupa farmacoterapeutica: prepara@gice, medicamente pentru tratamentul disfunctiei erectile,
codul ATC: GO4BE09.

Vardenafilul este un medic administrat pe cale orala pentru imbunatitirea functiei erectile la
barbatii cu disfunctie erg€la™In conditii naturale, cu stimulare sexuala, reface functia erectila afectata,
prin cresterea fluxuluigahguin catre penis.

Erectia penisuluf esf¢”un proces hemodinamic. In timpul stimularii sexuale este eliberat oxid nitric.
Acesta acti )\'\ nzima guanilatciclaza determindnd o valoare crescutd a guanozinmonofosfatului

ciclic (G nivelul corpului cavernos. Acesta determina relaxarea muschilor netezi, permitand
crest ului sanguin in penis. Cantitatea de GMPc este determinata de rata sintezei mediatd de
gn@iclazé si de rata degradarii mediata de catre fosfodiesterazele (PDE) care hidrolizeaza GMPc.

Vardenafilul este un inhibitor potent si selectiv al fosfodiesterazei GMPc specifice de tip 5 (PDE5),
cea mai importantd PDE 1n corpul cavernos la om. Vardenafilul creste mult efectul oxidului nitric
endogen in corpul cavernos prin inhibarea PDES. Céand este eliberat oxidul nitric ca raspuns la
stimularea sexuala, inhibarea PDES de catre vardenafil determind cresterea valorilor GMPc din corpul
cavernos. Astfel, este necesara stimulare sexuala pentru ca vardenafilul sa aiba efecte terapeutice
benefice.

Studiile in vitro au demonstrat ca vardenafilul actioneaza mai puternic asupra PDES decat asupra altor
fosfodiesteraze cunoscute (de >15 ori mai mult decét asupra PDE6, de >130 ori mai mult decat asupra
PDEI, de >300 ori mai mult decat asupra PDE11 si de >1000 de ori mai mult decat asupra PDE2,
PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 si PDE10).
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In cadrul unui studiu de pletismografie peniana (RigiScan), vardenafilul administrat in doza de 20 mg,
la unii barbati, a determinat erectii considerate suficiente pentru penetrare (60% rigiditate prin
RigiScan) incé din primele 15 minute dupa administrare. Raspunsul global la vardenafil al acestor
pacienti a devenit semnificativ statistic, comparativ cu placebo, la 25 minute dupa administrare.

Vardenafilul determina scaderi usoare si tranzitorii ale tensiunii arteriale care, in majoritatea cazurilor,
nu determind efecte clinice. Media scaderilor maxime ale tensiunii arteriale sistolice in decubit dorsal
dupi administrarea a 20 mg si 40 mg vardenafil a fost de -6,9 mmHg pentru doza de 20 mg, respectiv
de -4,3 mmHg pentru 40 mg vardenafil, comparativ cu placebo. Aceste efecte corespund efectelor
vasodilatatoare ale inhibitorilor PDES si se datoreaza, probabil, cresterii valorilor cGMP in celulele
musculare netede din peretele vascular. Doze orale unice si dozele repetate de vardenafil de pana la
40 mg nu au determinat modificari clinice relevante ale ECG la voluntarii sanatosi de sex mascufig.

Un studiu clinic cu doza unica, dublu-orb, incrucisat, randomizat, efectuat la 59 de barb
comparat efectul asupra intervalului QT al vardenafilului (10 mg si 80 mg), sildenafilulyfi (80"mg si
400 mg) si placebo. A fost inclusa pentru control activ intern moxifloxacina (400 mm ctele asupra
intervalulului QT au fost masurate la o ora dupa administrare (tmax mediu pentru fil).
Obiectivul acestui studiu a fost sa excluda un efect mai mare de 10 msec (astfel 1 sd se
demonstreze lipsa efectului) pentru o doza unicd de 80 mg vardenafil adming oral asupra
intervalului QTc comparativ cu placebo, masurata prin schimbarea in formulaste corectie Fridericia
(QTcF=QT/RR1/3) fata de linia de baza si la o ord dupa administrare Itatele pentru vardenafil au
aritat o crestere a QTc (Fridericia) de 8 msec (If 90%: 6-9) si de 1 (11 90% 8-11) pentru doze de
10 si 80 mg comparativ cu placebo si o crestere de 4 msec (IT 902 6) si 6 msec (If 90%: 4-7) pentru
doze de 10 si 80 mg, comparativ cu placebo, la o ord dupa admidigtrare. La tmax, doar schimbarea
medie a QTcF pentru vardenafil 80 mg a fost in afara limitej stabilite (media 10 msec, If 90% 8-11).
Cand se utilizeaza formule de corectie individuala, nici are nu este in afara limitei.

Intr-un studiu separat, efectuat dupa punerea pe pia@4 voluntari sandtosi, au fost administrate
concomitent doze unice de 10 mg vardenafil saw, 50 mg sildenafil cu 400 mg gatifloxacind, un
medicament cu efect comparabil asupra int i QT. Atat vardenafilul cat si sildenafilul au
prezentat un efect de prelungire a interval®lur'@Tc Fridericia de 4 msec (vardenafil), respectiv 5 msec
(sildenafil), comparativ cu fiecare medicament administrat singur. Impactul clinic al acestor modificari
la nivelul intervalului QT este necupo

Informatii suplimentare din st@’gfnice cu Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile
Eficacitatea si siguranta Vi@ 10 mg comprimate orodispersabile au fost demonstrate Th mod
separat intr-un grup po al mare, in doua studii care au inclus 701 pacienti randomizati, cu
disfunctie erectild, cé&—a administrat tratament timp de pana la 12 sdptamani. Distributia
pacientilor in subgfupurt predefinite a cuprins pacienti varstnici (51%), pacienti cu antecedente de
diabet zaharat (2 , dislipidemie (39%) si hipertensiune arteriala (40%).

scorugil F-EF au fost semnificativ mai mari atunci cand s-a administrat Vivanza 10 mg
co@hate orodispersabile, comparativ cu placebo.

Un procent de 71% din toate incercarile de a avea un act sexual, raportate 1n studiile clinice, au
prezentat succes la penetrare, comparativ cu 44% din toate incercérile in grupul la care s-a administrat
placebo. Aceste rezultate au fost reflectate, de asemenea, in subgrupuri, la pacienti varstnici (65%), la
pacienti cu antecedente de diabet zaharat (63%), pacienti cu antecedente de dislipidemie (66%) si

hipertensiune arteriald (70%) din toate incercarile raportate de avea un act sexual au prezentat succes
la penetrare.

in datelt@9 obtinute din studiile clinice efectuate cu Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile,

Aproximativ 63% din toate incercarile de a avea un act sexual, raportate in cazul administrarii Vivanza
10 mg comprimate orodispersabile, au avut succes in ceea ce priveste mentinerea erectiei, comparativ
cu aproximativ 26% din toate incercirile de a avea un act sexual n grupul controlat cu placebo. in
subgrupurile predefinite, 57% (pacienti varstnici), 56% (pacienti cu antecedente de diabet zaharat),
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59% (pacienti cu antecedente de dislipidemie) si 60% (pacienti cu antecedente de hipertensiune
arteriald) din toate incercarile raportate in cazul administrarii Vivanza 10 mg comprimate
orodispersabile au prezentat succes 1n ceea ce priveste mentinerea erectiei.

Informatii suplimentare din studii clinice

In studiile clinice, vardenafilul a fost administrat la peste 17000 barbati cu disfunctie erectila (DE), cu
varsta cuprinsa intre 18 si 89 ani, multi dintre acestia cu afectiuni multiple asociate. Peste 2500
pacienti au fost tratati cu vardenafil o perioada mai mare sau egald cu 6 luni. Dintre acestia, 900 de
pacienti au fost tratati pentru o perioada mai mare sau egald cu 1 an.

Au fost reprezentate urmatoarele grupuri de pacienti: pacienti varstnici (22%), cu hipertensiune
arteriald (35%), diabet zaharat (29%), afectiuni cardiace ischemice si alte boli cardiovasculare (7%),
afectiuni pulmonare cronice (5%), hiperlipidemie (22%), depresie (5%), prostatectomie radlcala ‘V)
Urmatoarele grupe nu au fost bine reprezentate in studiile clinice: varstnici (>75 ani, 2,4%) n‘;l
cu anumite afectiuni cardiovasculare (vezi pct. 4.3). Nu au fost efectuate studii clinice las %p 1cu
afectare a maduvei spinarii sau afectiuni ale SNC, insuficienta hepatica sau renald seve el supusi
interventiilor chirurgicale pelvine (cu exceptia prostatectomiei cu pastrarea ramurilo&oase),
traumatismelor sau radioterapiei si la cei cu dorinta redusa de relatii sexuale sau % tati anatomice
ale penisului.

In timpul studiilor pivot, tratamentul cu vardenafil (comprimate filmate) a (@minat imbunatatirea
functiei erectile, comparativ cu placebo. La un mic numaér de pacienti u incercat actul sexual la
4-5 ore dupa administrare, rata de succes a penetrarii §i mentinere cjiei au fost mult mai mari decat
la placebo.

in cadrul studiilor cu doza fixa (comprimate filmate) efectuate la o populatie larga de barbati cu
disfunctie erectild, 68% (5 mg), 76% (10 mg) si 80% (2 dintre pacienti au prezentat succes la
penetrare (SEP2), comparativ cu 49% 1n cadrul gru are s-a administrat placebo, pe o perioada
de studiu de trei luni. Capacitatea de a mentine ere€tia¥SEP3) in aceasta populatie larga cu DE a fost
de 53% (5 mg), 63% (10 mg) si 65% (20 mg), egmparativ cu 29% la placebo.

In datele insumate din studiile principale dgcacitate proportiile de pacienti, care au prezentat
succes la penetrare cu vardenafil, au atoarele: disfunctie erectild psihogena (77-87%),
disfunctie erectila mixta (69-83%,), di c;n erectile organice (64-75%), varstnici (52-75%), afectiuni
cardiace ischemice (70-73%), hi demie (62-73%), afectiuni pulmonare cronice (74-78%),
depresie (59-69%) si pacienti 1 concomitent cu antihipertensive (62-73%).

Intr-un studiu clinic efe g’pacien‘;i cu diabet zaharat, vardenafilul a imbunatatit semnificativ
scorul functiei erectile{ capacitatea de a obtine si mentine o erectie suficient de lunga pentru succesul

unui act sexual no o rigiditate a penisului, comparativ cu placebo, la doze de vardenafil de

10 mg si 20 mg.(Rafa’de raspuns pentru capacitatea de a obtine si mentine o erectie a fost de 61% si
49%1a 10 wde 64% si 54% la 20 mg vardenafil, comparativ cu 36% si 23% la placebo, la pacienti
care au t cele trei luni de tratament.

in%udiu clinic efectuat la pacienti post-prostatectomie, vardenafilul a imbunatatit semnificativ
scorud functiei erectile, capacitatea de a obtine si mentine o erectie suficient de lunga pentru succesul
unui act sexual si o rigiditate a penisului, comparativ cu placebo, la doze de vardenafil de 10 mg si
20 mg. Rata de raspuns pentru capacitatea de a obtine si mentine o erectie a fost de 47% si 37% la
10 mg si 48% si 34% la 20 mg vardenafil, comparativ cu 22% si 10% la placebo, la pacienti care au
terminat cele trei luni de tratament.

Intr-un studiu clinic cu doze variabile, efectuat la pacienti cu leziuni ale maduvei spindrii, vardenafilul
a Tmbunatatit semnificativ scorul functiei erectile, capacitatea de a obtine si mentine o erectie suficient
de lunga pentru penetrare si rigiditate peniana, comparativ cu placebo. Numarul de pacienti care au
revenit la un scor IIEF normal (> 26) a fost de 53% pentru vardenafil in comparatie cu 9% pentru
placebo. Ratele de raspuns pentru capacitatea de a obtine si de a mentine erectia au fost de 76% si 59%
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pentru vardenafil, comparativ cu 41 si 22% pentru placebo, in cazul pacientilor care au urmat trei luni
de tratament iar aceste diferente au fost semnificative clinic si statistic (p<0,001).

Siguranta si eficacitatea vardenafilului s-au mentinut in studiile pe termen lung.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul disfunctiei
erectile. Vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Studiile de bioechivalenta au aratat ca vardenafil 10 mg comprimat orodispersabil nu este &
bioechivalent cu vardenafil 10 mg comprimate filmate. Prin urmare, forma orodispersabila @me
utilizata ca echivalent la vardenafil 10 mg comprimate filmate.

N\
Absorbtie dQ(
In cazul administrarii vardenafil comprimate filmate, vardenafilul este absorbit r. Jdd unii barbati
concentratiile plasmatice maxime realizandu-se inca din primele 15 minute dupa inistrare orala.
Totusi, In conditii de repaus alimentar, in 90% din cazuri, concentratiile pl € maxime sunt
atinse 1n 30 — 120 minute (cu o medie de 60 minute) de la administrarea pe cal€ orala.
Biodisponibilitatea orala absolutd medie este de 15%. Dupa adminis e cale orald a
vardenafilului, ASC si Cmax cresc aproape proportional cu doza in | ul de doze recomandat

(5-20 mg).

in cazul in care Vivanza comprimate filmate sunt administrate cu o masa bogati in lipide (contindnd
57% lipide), viteza absorbtiei este redusa, cu o crestere (Q ediu de 1 ora si o reducere medie a
Cmax de 20%. ASC a vardenafilului nu este influentat#. d 0 masa continand 30% lipide, viteza si
marimea absorbtiei vardenafilului (tmax, Cmax $1 AS nt neschimbate, comparativ cu administrarea
in conditii de repaus alimentar. o

Vardenafilul este absorbit rapid dupa adm!@area Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile fara
apa. Timpul median pentru atingerea &% a variat intre 45 si 90 minute si a fost similar sau usor
intarziat (cu 8 pana la 45 minute), ativ cu cel inregistrat in cazul administrarii de comprimate
filmate. ASC medie a vardenafildlui @Crescut cu 21 pana la 29% (pacienti de varsta medie si varstnici
cu DE) sau pana la 44% (subieCti'sanatosi tineri) in cazul administrarii comprimatelor orodispersabile
de 10 mg, comparativ cu a trarea de comprimate filmate, ca rezultat al absorbtiei orale locale a
unei cantitati mici de m ent, la nivelul cavitatii bucale. Nu a existat o diferenta consistenta in
ceea ce priveste Cmax &mprimatele orodispersabile si comprimatele filmate.

La subiectii cardra li*Se administreaza Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile impreund cu o masa
bogata in liph N s-a observat niciun efect asupra ASC si tmax al vardenafilului, in timp ce Cmax & fost
scazut ¢ % conditiile prezentei alimentelor. Pe baza acestor rezultate, Vivanza 10 mg

co% orodispersabile poate fi luat cu sau fara alimente.

DacaWivanza 10 mg comprimate orodispersabile sunt administrate cu apa, ASC se reduce cu 29%,
Crax ramane nemodificata i tmax median este redus cu 60 minute, comparativ cu administrarea fara
apa. Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile trebuie administrate fara lichide.

Distributie
La starea de echilibru, volumul aparent de distributie mediu pentru vardenafil este 208 1, indicand
distributie tisulara.

Vardenafilul si metabolitul sau principal (M1) se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice

(aproximativ 95% pentru vardenafil sau M1). In cazul vardenafil, ca si al M1, legarea de proteine este
independenta de concentratia totala a medicamentului.

30



Pe baza determinarii cantitatii de vardenafil in sperma subiectilor sanatosi la 90 minute dupa
administrare, in sperma pacientilor nu poate sa apara o cantitate mai mare de 0,00012% din doza
administrata.

Metabolizare

Vardenafilul din compozitia Vivanza comprimate filmate este metabolizat in principal la nivel hepatic,
de catre izoenzima 3A4 a citocromului P450 (CYP) si in proportie mai mica de catre izoenzimele
CYP3A5 si CYPP2C9.

La om, singurul metabolit circulant principal (M1) rezulta din dezetilarea vardenafilului si este
metabolizat ulterior, cu un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de aproximativ 4 ore. Parti
din M1 se regasesc sub forma de glucuronoconjungat in sistemul circulator. Metabolitul M1 are un
profil de selectivitate pentru fosfodiesteraza similar cu vardenafilul si o potenta, in vitro, pentru
fosfodiesteraza de tip 5 de aproximativ 28% comparativ cu vardenafilul, contribuind la efect
terapeutic cu aproximativ 7%. \

Valoarea medie a timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare a vardenafilului ientii
carora li s-a administrat Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile a fost cupri Bg‘ 4 —6 ore.
Timpul de Thjumatatire prin eliminare al metabolitului M1 este cuprins intre 3 gi ¢, similar
medicamentului de origine. /b

Eliminare
Clearance-ul total al vardenafilului este de 56 1/ora, cu un timp de 1 atire plasmatica prin
eliminare de aproximativ 4-5 ore. Dupa administrare orala, var 1 este excretat sub forma de
metaboliti predominant prin materiile fecale (aproximativ 91- in doza administrata) si intr-0
masurd mai micd prin urind (aproximativ 2-6% din doza aﬁ&inistraté).

(

Farmacocinetica la grupe speciale de pacienti
Varstnici
\%

Clearance-ul hepatic al vardenafilului la voluntari varstnici sandtosi (> 65 ani) a fost scazut,
comparativ cu voluntarii sandtosi mai tineri: -45 de ani). In medie, barbatii varstnici carora li s-a

administrat Vivanza comprimate filmate zentat 0 ASC cu 52% mai mare $i 0 Cmax cu 34% mai
mare comparativ cu barbatii mai tinerwezi pct. 4.2).

ASC si Cmax ale vardenafilului la¥pacientii varstnici (65 ani sau peste) carora li s-a administrat Vivanza
comprimate orodispersabile aw{crescut cu 31 pana la 39%, respectiv cu 16 pana la 21%, comparativ cu
pacientii cu varsta egala sa ica de 45 ani. Nu s-a demonstrat cd vardenafilul se acumuleaza in
plasma la pacientii ¢ ala sau mai mica de 45 ani sau cu varsta egald sau mai mare de 65 ani,
ca urmare a admlmstn&mnza 10 mg comprimate orodispersabile, o data pe zi, timp de zece zile.

Insuficienta renq?
La voluntar; ficientd renald usoara pana la moderata (clearance-ul creatininei 30-80 ml/min),
farmacoc Vardenaﬁlulul a fost similara cu cea observata la grupul de control cu functie renala
voluntari cu insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min), ASC medie
a C%‘ CU 21%, iar Cmax medie a scazut cu 23%, comparativ cu voluntarii fara insuficienta renala.
Nu a¥ost observata o corelatie semnificativa statistic Intre clearance-ul creatininei §i expunerea la
vardenafil (ASC si Cmax) (vezi pct. 4.2). Farmacocinetica vardenafilului nu a fost studiata la pacientii
care necesita dializa (vezi pct. 4.3).

Insuficienta hepatica

La pacientii cu insuficientd hepatica usoara pana la moderata (Child-Pugh A si B), clearance-ul
vardenafilului a fost redus in functie de gradul insuficientei hepatice. La pacientii cu insuficienta
hepatica ugoara (Child-Pugh A), ASC si Cmax medii au crescut cu 17%, respectiv 22%, comparativ cu
subiectii sanatosi din grupul de control. La pacientii cu insuficienta moderata (Child-Pugh B), ASC si
Cmax medii au crescut cu 160%, respectiv 133%, comparativ cu subiectii sandtosi din grupul de control
(vezi pct. 4.2). Nu a fost studiatd farmacocinetica vardenafilului la pacientii cu insuficientd hepatica
severa (Child-Pugh C) (vezi pct. 4.3).
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Informatii suplimentare

Datele obtinute in vitro indica faptul ca efectele vardenafilului asupra substraturilor glicoproteinei P
mai sensibile decat la digoxina nu pot fi excluse. Dabigatran etexilat este un exemplu pentru
substraturi Tnalt sensibile de glicoproteina P intestinala.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale

farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE &
6.1 Lista excipientilor . \/\/:
Aspartam (E951)

Aroma de menti &O

Stearat de magneziu

Crospovidona

Manitol (E421) @
Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Sorbitol (E420) é&g
<

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul. ®\

6.3 Perioada de valabilitate @
3 ani o

6.4 Precautii speciale pentru pWre

A se pastra In ambalajul original gnfrt a fi protejat de umiditate si lumina.

6.5 Natura si continu balajului

4 x 1 comprimate oro@ible in blistere alu/alu perforate pentru eliberarea unei unitati dozate.
Este posibil ca nu tgate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

6.6 ii speciale pentru eliminarea reziduurilor

FS@-‘;&: speciale la eliminare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Bayer AG

51368 Leverkusen

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/03/249/016
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 4 martie 2003

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 4 martie 2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europ /b:;u
Medicamente http://www.ema.europa.cu. i\
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ANEXA II (\
A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA@I

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAR TILIZAREA

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZA DE PUNERE PE

PIATA %

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND AREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI ¢

(((o\

QO

N
N

S

N
QY
O
Z,
N
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. @
. /\/

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE Pféj‘;&

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) &

Cerintele privind depunerea RPAS pentru acest medicament sunt stabilite difsista de date de referinta
si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionat ticolul 107¢ alineatul (7)
din Directiva 2001/83/CE si orice modificare ulterioara publicata alul web european privind

medicamentele.

. @

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE ILIZAREA SIGURA SI EFICACE A

MEDICAMENTULUI @

¢ Planul de management al riscului (P@

de farmacowgllen‘;a necesare detaliate aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de

Detinatorul autorizatiei de punere pe Qt PP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
punere pe piata si orice actuahzarl oare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMRQUle depusa:

e la cererea Agentiei ene a Medicamentului;

e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi‘¢are pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare @mi unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a

riscgi\
Z,
@
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ SECUNDAR/Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 5 mg comprimate filmate

vardenafil
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE mK' ‘
|
*
Fiecare comprimat contine 5 mg vardenafil (sub forma de clorhidrat) (\

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL “@, |

comprimat filmat @6

2 comprimate filmate

4 comprimate filmate \
8 comprimate filmate @
12 comprimate filmate

20 comprimate filmate

O

5. MODUL SI CALEA(CAILE)‘DE DMINISTRARE

Cale de administrare orala.
A se citi prospectul Thainte de @ae.

6.  ATENTIONA SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT ;a. EREA SI INDEMANA COPIILOR

A nuse lés?‘a\gfrea si indemana copiilor.
Q,

| 7.@?{1&0@) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer AG
51368 Leverkusen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA mK'

EU/1/03/249/001 2 comprimate AN
EU/1/03/249/002 4 comprimate <

EU/1/03/249/003 8 comprimate @

EU/1/03/249/004 12 comprimate
EU/1/03/249/013 20 comprimate @

13.  SERIA DE FABRICATIE ,K 2

Lot . Q/(O

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUY. DE ELIBERARE

\\

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARI}\O‘

\‘
N

| 16. INFORMATII iN BRAI%X}
Vivanza 5 mg @Q

‘ 17. IDENTIFIO@JNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

. 4
cod de bareb’ igtensional care contine identificatorul unic.

y
‘ 18&\1TIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
N

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 5 mg comprimate filmate

vardenafil
2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA < |
>
Bayer (logo) . /\/
~
| 3. DATA DE EXPIRARE x \J |

EXP ®0

2

4. SERIA DE FABRICATIE ,
)
Lot . @
>
5. ALTE INFORMATII AN
\‘

QO

N
N

S

N
QY
O
Z,
N
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ SECUNDAR/Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 10 mg comprimate filmate

vardenafil
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE mK' ‘
|
*
Fiecare comprimat contine 10 mg vardenafil (sub forma de clorhidrat) (\

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL “@, |

comprimat filmat @6

2 comprimate filmate

4 comprimate filmate \
8 comprimate filmate @
12 comprimate filmate

20 comprimate filmate

O

5. MODUL SI CALEA(CAILE)‘DE DMINISTRARE

Cale de administrare orala.
A se citi prospectul Thainte de @ae.

6.  ATENTIONA SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT ;a. EREA SI INDEMANA COPIILOR

< . A .
A nu se las?eﬂ@rea si Tndemana copiilor.

(04

y ]
| 7.@(1&(}3) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer AG
51368 Leverkusen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA mK'

EU/1/03/249/005 2 comprimate AN
EU/1/03/249/006 4 comprimate <

EU/1/03/249/007 8 comprimate @

EU/1/03/249/008 12 comprimate
EU/1/03/249/014 20 comprimate @

13.  SERIA DE FABRICATIE ,K 2

Lot . Q/(O

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUY. DE ELIBERARE

\\

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR&\O‘

\‘
N

| 16. INFORMATII iN BRAI%X}
Vivanza 10 mg @Q

‘ 17. IDENTIFIO@JNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

o4
*
cod de bare&'&&sional care contine identificatorul unic.

y
‘ 18&\1TIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
N

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 10 mg comprimate filmate

vardenafil
| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA < |
>
Bayer (logo) . /\/
X

|3 DATADE EXPIRARE x\J |
"4
EXP ,00
2

4. SERIA DE FABRICATIE ,
e’
Lot .
>
5. ALTE INFORMATII AN
\‘

QO

N
N

S

N
QY
O
Z,
N
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ SECUNDAR/Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 20 mg comprimate filmate

vardenafil
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE mK' ‘
|
*
Fiecare comprimat contine 20 mg vardenafil (sub forma de clorhidrat) (\

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL “@, |

comprimat filmat @6

2 comprimate filmate

4 comprimate filmate \
8 comprimate filmate @
12 comprimate filmate

20 comprimate filmate

O

5. MODUL SI CALEA(CAILE)‘DE MINISTRARE
Cale de administrare orala.
A se citi prospectul Thainte de @ae.

VN

6.  ATENTIONA SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT ;a. EREA SI INDEMANA COPIILOR

A nuse lés?‘a\gfrea si indemana copiilor.
Q,

| 7.@?(&(1@) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer AG
51368 Leverkusen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA mK'

EU/1/03/249/009 2 comprimate AN
EU/1/03/249/010 4 comprimate <
EU/1/03/249/011 8 comprimate @
EU/1/03/249/012 12 comprimate 0
EU/1/03/249/015 20 comprimate @

13.  SERIA DE FABRICATIE ,K 2

Lot . Q/(O

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND M@DBUY DE ELIBERARE

\\

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARI}\O‘

\‘
N

| 16. INFORMATII iN BRAI%X}
Vivanza 20 mg @Q

‘ 17. IDENTIFIO@JNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

. 4
cod de bareﬁ iMensional care contine identificatorul unic.

y
‘ 18&\1TIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
N

PC
SN
NN

45



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 20 mg comprimate filmate

vardenafil
2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA < |
>
Bayer (logo) . /\/
~
| 3. DATA DE EXPIRARE x \J |

EXP ®0

2

4. SERIA DE FABRICATIE ,
)
Lot . @
>
5. ALTE INFORMATII AN
\‘

QO

N
N

S

N
QY
O
Z,
N
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ SECUNDAR/ Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile

vardenafil
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE /AK' ‘
V
*
Fiecare comprimat contine 10 mg vardenafil (sub forma de clorhidrat) (\
| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘\'v |
N4
Contine aspartam (E951) si sorbitol (E420) @

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA $1 CONTINUTUL (/)™

comprimat orodispersabil ®\

4 x 1 comprimate orodispersabile @

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE MISTRARE
A J

A se citi prospectul Thainte de utilizar\
Administrare orala. Se dizolva i@ea bucala.

V-

6. ATENTIONWMLA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTRAT L REA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa 131 V@@ si indemana copiilor.

| 7. 'A(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate si lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer AG
51368 Leverkusen
Germania
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA mK' ‘
(O
*
EU/1/03/249/016 4 comprimate (\

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot %V
<<

| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DEFFIBERARE

. <
AN

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE o

R0
é\
Qv\
Vivanza 10 mg
O

17. IDENTIFICATOR UM‘éCOD DE BARE BIDIMENSIONAL

N\

cod de bare bidimensio&@ contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIRICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC b\“'
sN W&
W\
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile
vardenafil

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer [logo] (\V
8
‘ 3. DATA DE EXPIRARE %0 ‘
EXP <
X
4, SERIA DE FABRICATIE ®'

Lot ®\

5. ALTE INFORMATII N )

N
N

S

N
QY
O
Z,
N
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Vivanza 5 mg comprimate filmate
vardenafil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmaCISm
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct /\/

Ce gasiti in acest prospect:

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vivanza

Cum sa utilizati Vivanza /b
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vivanza

Continutul ambalajului si alte informatii é,g
L

1. Ce este Vivanza si pentru ce se utilizeaza \

Ce este Vivanza si pentru ce se utilizeaza &O

Sk wbhpE

Vivanza contine vardenafil, care face parte dintr-o ¢ medicamente numite inhibitori ai
fosfodiesterazei de tip 5. Acestia sunt utilizati pen tamentul disfunctiei erectile la barbatii adulti,
o afectiune care implica dificultati in obtinerea §i mentinerea erectiei.

Cel putin unul din zece barbati au problerﬂQ a obtine sau a mentine o erectie la un anumit moment.
Pot exista cauze fizice sau psihologice\sau un amestec din ambele. Indiferent de cauza, datorita
modificarilor muschilor si Vaselor e 0 cantitate insuficienta de singe ajunge in penis ca sa
determine erectia si sd o men;ma

Vivanza va actiona numai Qltep stimulat sexual. Vivanza actioneaza prin reducerea actiunii
unei substante chimice nlsm care elimind erectia. Vivanza permite ca erectia sa dureze
suficient de mult t1rn ehtru o activitate sexuald completa si satisfacatoare.

2. Ce tl&é’ﬁa stiti inainte sa utilizati Vivanza

iVivanza

a sunteti alergic la vardenafil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

edicament (enumerate la pct. 6). Semnele reactiei alergice includ eruptia cutanata,
mancarimile, umflarea fetei sau buzelor sau dificultati de respiratie.

- Daca luati medicamente care contin nitrati, cum este nitroglicerina pentru angina pectorala sau
donori de oxid nitric cum este nitritul de amil. Administrarea acestor medicamente impreuna cu
Vivanza va poate afecta grav tensiunea arteriala.

- Daca luati ritonavir sau indinavir, medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor cu virusul
imunodeficientei umane (HIV).

- Daca aveti mai mult de 75 de ani si luati ketoconazol sau itraconazol, medicamente antifungice.

- Daca aveti o problema hepatica sau cardiaca severa.

- Daca faceti dializa renala.

- Daca ati avut recent un accident vascular cerebral sau infarct miocardic.

- Daca aveti sau ati avut tensiune arteriala scazuta.
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- Daca in familia dumneavoastra exista antecedente de boli degenerative oculare (cum este
retinita pigmentara).

- Daca ati suferit vreodata de o afectiune care a implicat un episod de pierdere a vederii
determinat de afectarea nervului optic din cauza alimentarii insuficiente cu sange, cunoscuta sub
denumirea de neuropatie optica anterioara ischemica non-arteritica (NOAIN).

- Daca luati riociguat. Acest medicament este utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale
pulmonare (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor) si a hipertensiunii
pulmonare tromboembolice cronice (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor
secundar cheagurilor de sange). Inhibitorii de PDES5, cum este Vivanza, s-au dovedit a mari
efectul hipotensor al acestui medicament. Daca luati riociguat sau dacd nu sunteti sigur de acest
lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii &
Inainte sa luati Vivanza, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Aveti grija deosebita cand utilizati Vivanza (\/\/

- Daca aveti tulburari cardiace. Poate fi riscant sa faceti sex. Q

- Daca suferiti de batdi neregulate ale inimii (aritmie cardiacd) sau boli de I% ostenite care
determind modificari pe electrocardiograma.

- Daca aveti afectiuni fizice care afecteaza forma penisului. Acestea in’@ ectiunile denumite
angulare, boala Peyronie si fibroza cavernoasa.

- Daca aveti afectiuni care pot determina erectie care nu mai dis
anemia cu celule in secerd (siclemia), mielomul multiplu si

- Daca aveti ulceratii la stomac (denumite de asemenea ulc

- Daca aveti afectiuni hemoragice (cum este hemofilia).

- Daca folositi orice alt medicament pentru tratamen ukdificultatilor de erectie, incluzand
Vivanza comprimate orodispersabile (vezi punct!.@v nza impreuni cu alte medicamente).

- Daci se instaleaza o scidere sau pierdere bn@ derii nu mai luati Vivanza si contactati

riapism). Acestea includ

medicul imediat.

Copii si adolescenti
Vivanza nu este indicata pentru utilizare |&8copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Vivanza impreuna cu alte medic

Spuneti medicului dumneavoastréisatfarmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamen usiv cele fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot de a probleme, in special urmatoarele:

- Nitratii, medicam, ntru tratamentul anginei pectorale, sau donorii de oxid nitric cum este
nitratul de amll@ﬁnlstrarea acestor medicamente cu Vivanza va poate afecta grav tensiunea

arteriala.

- Medicam nt entru tratamentul aritmiilor cum ar fi chinidina, procainamida, amiodarona sau
sotal

- Ri sau indinavir, medicamente pentru tratamentul HIV.

- nazol sau itraconazol, medicamente antimicotice.

- itromicina sau claritromicina, antibiotice macrolide.

- Blocante alfa-adrenergice, un tip de medicamente folosite pentru a trata tensiunea arteriala mare
si marirea prostatei (hiperplazia benignda de prostata).

- Riociguat.

Nu utilizati Vivanza comprimate filmate in asociere cu orice alt tratament pentru disfunctie erectila,
incluzand Vivanza comprimate orodispersabile.

Vivanza impreuna cu alimente, bauturi si alcool

- Puteti utiliza Vivanza cu sau fara alimente - preferabil nu dupa o masa grea sau bogata in
grasimi, deoarece aceasta poate Intarzia efectul.

- Nu beti suc de grapefruit cand utilizati Vivanza. Poate si interfere cu efectul obignuit al
medicamentului.
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- Alcoolul etilic poate face ca dificultatile de erectie sa se agraveze.

Sarcina si alaptarea
Vivanza nu este destinat utilizarii de catre femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La unele persoane, Vivanza poate determina ameteli sau le poate afecta vederea. Daca simtiti ameteli
sau daca va este afectata vederea dupa ce utilizati Vivanza, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Vivanza

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza recomandata este de 10 mg.

*
Luati un comprimat de Vivanza cu 25-60 minute inainte de activitatea sexuala. In cazu ‘ﬂﬁrii

sexuale puteti obtine o erectie oricand in intervalul de 25 minute pana la 4-5 ore de | entul
administrarii Vivanza. &
- Inghititi comprimatul cu apa (un pahar). 0

Nu luati Vivanza comprimate filmate impreuna cu orice alte forme farma@ice de Vivanza.

Nu luati Vivanza mai mult de o data pe zi. :&Z

Spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care credeti ca e ivanza este prea slab sau prea
puternic. Medicul ar putea sa va sugereze sa treceti la o fo?xé farmaceutica alternativa de vardenafil,

cu 0 doza diferitd, in functie de ct de bun este efectul OU@; .

Daca luati mai mult Vivanza decit trebuie

Barbatii care iau prea multe comprimate Vivanza pot’prezenta mai multe reactii adverse sau dureri
severe de spate. Daca utilizati mai multe compgintate Vivanza decét trebuie, informati medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimen@\ privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului?
4, Reactii adverse ibife

Ca toate medicam@, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Qal{nj ulte reactii adverse sunt usoare sau moderate.

La unii p au aparut scaderi sau pierderi partiale, neasteptate, temporare sau permanente ale
vedegii 1® ochi sau la ambii. Opriti administrarea Vivanza si adresati-va imediat medicului
du%oastri.

A foSt raportata o scadere sau o pierdere brusca a auzului.

La barbatii care iau vardenafil au fost raportate cazuri de moarte subitd, batai rapide sau modificate ale
inimii, infarct miocardic, durere in piept si afectare a circulatiei cerebrale (incluzand scaderea fluxului
de sange in anumite parti ale creierului si sdngerare la nivelul creierului). Majoritatea barbatilor care
au experimentat aceste reactii adverse aveau probleme cu inima Tnainte de a lua acest medicament. Nu
se poate determina dacd aceste evenimente au fost in relatie directa cu vardenafil.
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Riscul de a prezenta 0 reactie adversa este descris in urmatoarea clasificare:

Foarte frecvente:
pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori
- durere de cap.

Frecvente:

pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori
- ameteli;

- Tnrosire a fetei;

- nas infundat sau cu secretii;

- indigestie.

Mai putin frecvente:. N _ /\/6&'

pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori .

- umflare a pielii si a mucoaselor, incluzand umflare a fetei, buzelor sau gatului; (\
- tulburari ale somnului; O

- amorteala si afectare a simgului pipaitului; &

- somnolenta Q

- efecte asupra vederii, inrosire a ochilor, efecte asupra vederii culorilw re si disconfort la
nivelul ochiului, sensibilitate la lumina;

- tiuituri in urechi, senzatie de lipsa de echilibru in spatiu, ame @

- batai rapide sau foarte puternice ale inimii; ’{,

- senzatie de sufocare;

- nas infundat;

- reflux acid, gastrita, durere abdominala, diaree, Varsaer senzatie de rau (greatd), uscaciune a

gurii;
- valori crescute ale enzimelor ficatului din sangg;
- eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii;
- durere de spate sau durere musculara, cregtere a concentratiei in sdnge a unei enzime musculare
(creatin-fosfokinaza), rigiditate musc é
- erectii prelungite; é
- Stare generald de rau.

Rare: ’&
pot afecta pand la 1 din 1000 Qsa ori
inflamatie la nivelul (conjunctivita);
- reactii alergice;
- stare de nelinigﬁ@eamé;
- lesin;
- pierdeﬁ{ orie;
s

- conv
- %-. presiunii Tn interiorul ochiului (glaucom), crestere a secretiei lacrimale;

- asupra inimii (cum sunt infarct miocardic, modificari ale batailor inimii sau angind
torald);
- Cresterea sau scaderea tensiunii arteriale;

- sangerare nazal;

- efecte asupra rezultatelor analizelor de sange efectuate pentru verificarea functiei ficatului
- sensibilitate a pielii la lumina soarelui;

- erectii dureroase;

- durere n piept;

- scaderea temporara a fluxului de sange in parti ale creierului.

Foarte rare sau cu frecventa necunoscuta:

pot afecta mai putin de 1 din 10000 utilizatori sau frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile:

- prezenta de sange in urind (hematurie),
- sangerare la nivelul penisului (hemoragie peniand);
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- prezenta de sdnge in sperma (hematospermie);
- moarte subita;
- sangerare la nivelul creierului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemaéna copiilor.

5. C ast a Vi
um Se pas reaza vivanza . @
.{\

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. tQ expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. ir&a‘;i farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri V0{<' ayla protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii . @

Ce contine Vivanza ’O\
C

- Substanta activa este vardenafil. Fiecare com ontine vardenafil 5 mg (sub forma de

clorhidrat).

- Celelalte componente ale comprimatelorsunt:
Nucleu: crospovidona, stearat de ma ﬁcelulozé microcristalina, dioxid de siliciu coloidal
anhidru.
Film: macrogol 400, hipromeloZa, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172), oxid rosu
de fer (E172).

Cum arata Vivanza si conti
Comprimatele filmate Viv
concentratia (5) pe cea
12 sau 20 comprimat

ambalajului

mg sunt portocalii, inscriptionate cu ,,v”’ pe una dintre fete si cu

a. Comprimatele sunt ambalate Tn blistere, ambalajele continand 2, 4, 8,
e posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinitorul a@;ﬁei de punere pe piata si fabricantul

Detinéto@ orizatiei de punere pe piata

Bay
51 verkusen
Germania

Fabricantul

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germania
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359 02 -424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungéria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta &
Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. @
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05 . /\/
Deutschland Nederland (\
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. O

Tel: +49 (0)3641-87 97 4444 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 00

EA0LGoa Osterreich %

Bayer EAMGG ABEE Bayer Austri .b. H.

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-( 1 46-0

Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer§p. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel€ 225723500

France al

Bayer HealthCare yer Portugal, Lda.

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

Hrvatska 0 Roménia

Bayer d.o.o. Q SC Bayer SRL.

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

Ireland 0\ Slovenija
Bayer Limited & Bayer d. 0. 0.

Tel: +353 1 216 3300 Q Tel: +386 (0)1 58 14 400
Island @ Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000@ Tel: +421 2-59 21 31 11
Italia @ Suomi/Finland

Bayer S.p.A., Bayer Oy

Tel: +39 028 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kvnpog Sverige

NOW (@ Limited Bayer AB

Tr¢7 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Vivanza 10 mg comprimate filmate
vardenafil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect: . \/\/:

Ce este Vivanza si pentru ce se utilizeaza O
Ce trebuie s stiti Thainte sa utilizati Vivanza &
Cum s utilizati Vivanza 0
Reactii adverse posibile /b

Cum se pastreaza Vivanza

Continutul ambalajului si alte informatii
1. Ce este Vivanza si pentru ce se utilizeaza @

SOk wh e

*
Vivanza contine vardenafil, care face parte dintr-o clas \dicamente numite inhibitori ai
fosfodiesterazei de tip 5. Acestia sunt utilizati pent entul disfunctiei erectile la barbatii adulti,
o afectiune care implica dificultdti in obtinerea si Migntinerea erectiei.

Cel putin unul din zece barbati au problem A@btine sau a mentine 0 erectie la un anumit moment.
Pot exista cauze fizice sau psihologice sautyn‘amestec din ambele. Indiferent de cauza, datorita
modificarilor muschilor si vaselor de s&nge, 0 cantitate insuficienta de sadnge ajunge in penis ca sa
determine erectia si sd 0 mentina.

Vivanza va actiona numai cén@g‘;i stimulat sexual. Vivanza actioneaza prin reducerea actiunii
unei substante chimice din % ism care elimina erectia. Vivanza permite ca erectia si dureze
suficient de mult timp &‘ activitate sexuala completa si satisfacatoare.

2. Ce trebu\w(?titi inainte si utilizati Vivanza
Nu utiliéw@'anza

nteti alergic la vardenafil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
icament (enumerate la pct. 6). Semnele reactiei alergice includ eruptia cutanata,

ancarimile, umflarea fetei sau buzelor sau dificultati de respiratie;

- daca luati medicamente care contin nitrati, cum este nitroglicerina pentru angina pectorala sau
donori de oxid nitric cum este nitritul de amil. Administrarea acestor medicamente impreuna cu
Vivanza va poate afecta grav tensiunea arteriala,

- daca luati ritonavir sau indinavir, medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor cu virusul
imunodeficientei umane (HIV);

- daca aveti mai mult de 75 de ani si luati ketoconazol sau itraconazol, medicamente antifungice.

- daca aveti o problema hepatica sau cardiaca severa;

- daca faceti dializa renal3;

- daca ati avut recent un accident vascular cerebral sau infarct miocardic;

- daca aveti sau ati avut tensiune arteriala scazuta;
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- daca 1n familia dumneavoastra existd antecedente de boli degenerative oculare (cum este retinita
pigmentarad);

- daca ati suferit vreodata de o afectiune care a implicat un episod de pierdere a vederii determinat
de afectarea nervului optic din cauza alimentérii insuficiente cu sange, cunoscutd sub denumirea
de neuropatie optica anterioard ischemica non-arteriticd (NOAIN).

- daca luati riociguat. Acest medicament este utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale
pulmonare (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor) si a hipertensiunii
pulmonare tromboembolice cronice (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor
secundar cheagurilor de sdnge). Inhibitorii de PDE5, cum este Vivanza, s-au dovedit a mari
efectul hipotensor al acestui medicament. Daca luati riociguat sau daca nu sunteti sigur de acest
lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Vivanza, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

*

Aveti grija deosebita cand utilizati Vivanza: (\/\/

- daca aveti tulburari cardiace. Poate fi riscant sa faceti sex; Q

- daca suferiti de batai neregulate ale inimii (aritmie cardiacd) sau boli de in’@l ostenite care
determind modificari pe electrocardiograma;

- daca aveti afectiuni fizice care afecteaza forma penisului. Acestea in% ctiunile denumite
angulare, boala Peyronie si fibroza cavernoasa;

- daca aveti afectiuni care pot determina erectie care nu mai dispal riapism). Acestea includ
anemia cu celule Tn seceri (siclemia), mielomul multiplu si efia;

- daca aveti ulceratii la stomac (denumite de asemenea ulc trice sau peptice).

- daca aveti afectiuni hemoragice (cum este hemofilia); é

- daca folositi orice alt medicament pentru tratamentﬁ%ﬁculté‘;ilor de erectie, incluzand Vivanza
comprimate orodispersabile (vezi punctul Vivanz@p eund cu alte medicamente);

- daca se instaleaza o scadere sau pierdere brusc#, derii nu mai luati Vivanza si contactati
medicul imediat. @

Copii si adolescenti
Vivanza nu este indicata pentru utilizare lacopii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Vivanza impreuna cu alte medic \

Spuneti medicului dumneavoastréisa(*farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamen@ usiv cele fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot de a probleme, in special urmatoarele:

- nitratii, medicam ntru tratamentul anginei pectorale, sau donorii de oxid nitric cum este
nitratul de ami Inistrarea acestor medicamente cu Vivanza va poate afecta grav tensiunea
arteriala;

- medicaménte, pentru tratamentul aritmiilor cum ar fi chinidina, procainamida, amiodarona sau

sotal \

- rit b%au indinavir, medicamente pentru tratamentul HIV;

- nazol sau itraconazol, medicamente antimicotice;

- itromicina sau claritromicina, antibiotice macrolide;

- blocante alfa-adrenergice, un tip de medicamente folosite pentru a trata tensiunea arteriala mare
si marirea prostatei (hiperplazia benigna de prostata),

- riociguat.

Nu utilizati Vivanza comprimate filmate in asociere cu orice alt tratament pentru disfunctie erectila,
incluzand Vivanza comprimate orodispersabile.

Vivanza impreunai cu alimente, bauturi si alcool

- Puteti utiliza Vivanza cu sau fara alimente, preferabil nu dupa o masa grea sau bogata in
grasimi, deoarece aceasta poate intarzia efectul.

- Nu beti suc de grapefruit cand utilizati Vivanza. Poate si interfere cu efectul obignuit al
medicamentului.
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- Alcoolul etilic poate face ca dificultatile de erectie sa se agraveze.

Sarcina si alaptarea
Vivanza nu este destinat utilizarii de catre femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La unele persoane, Vivanza poate determina ameteli sau le poate afecta vederea. Daca simtiti ameteli
sau daca va este afectata vederea dupa ce utilizati Vivanza, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Vivanza

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza recomandata este de 10 mg.

*
Luati un comprimat de Vivanza cu 25-60 minute Tnainte de activitatea sexuala. In cazu ‘ﬂﬁrii
sexuale puteti obtine o erectie oricind in intervalul de 25 minute pana la 4-5 ore de Iénentul
administrarii Vivanza. &

- Inghititi comprimatul cu apa (un pahar). 0

Nu luati Vivanza comprimate filmate impreuna cu orice alte forme farma@ice de Vivanza.

Nu luati Vivanza mai mult de o data pe zi. &Z
Spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care credeti ca e \,/ivanza este prea slab sau prea
puternic. Medicul ar putea sa va sugereze sa treceti la o fo?xé farmaceutica alternativa de vardenafil,

CuU o doza diferita, In functie de cat de bun este efectul OU@; .

Daca luati mai mult Vivanza decit trebuie

Barbatii care iau prea multe comprimate Vivanza pot’prezenta mai multe reactii adverse sau dureri
severe de spate. Daca utilizati mai multe compgintate Vivanza decat trebuie, informati medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimen@ privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului?

4, Reactii adverse ibile

Ca toate medicam@e, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Celefmay Thulte reactii adverse sunt usoare sau moderate.

La uniip au aparut scaderi sau pierderi partiale, neasteptate, temporare sau permanente ale
vedeni léo ochi sau la ambii. Opriti administrarea Vivanza si adresati-va imediat medicului
dn@oastré.

A foSt raportatd o scadere sau o pierdere brusca a auzului.

La barbatii care iau vardenafil au fost raportate cazuri de moarte subita, batai rapide sau modificate ale
inimii, infarct miocardic, durere in piept si afectare a circulatiei cerebrale (incluzand scaderea fluxului
de sange in anumite parti ale creierului si singerare la nivelul creierului). Majoritatea barbatilor care
au experimentat aceste reactii adverse aveau probleme cu inima inainte de a lua acest medicament. Nu
se poate determina daca aceste evenimente au fost in relatie directd cu vardenafil.
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Riscul de a prezenta o reactie adversa este descris in urmatoarea clasificare:

Foarte frecvente:
pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori
- durere de cap.

Frecvente:

pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori
- ameteli;

- Tnrosire a fetei;

- nas infundat sau cu secretii;

- indigestie. &
Mai putin frecvente: @
pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori . /\/

- umflare a pielii i a mucoaselor, incluzand umflare a fetei, buzelor sau gatului; (\

- tulburari ale somnului; O

- amorteala si afectare a simtului pipaitului; &

- somnolenta;

- efecte asupra vederii, inrosire a ochilor, efecte asupra vederii culoril re si disconfort la

nivelul ochiului, sensibilitate la lumina;
- tiuituri in urechi, senzatie de lipsa de echilibru in spatiu, amete @
- batai rapide sau foarte puternice ale inimii; ’{,
- senzatie de sufocare;
- nas Tnfundat;

- reflux acid, gastrita, durere abdominala, diaree, Varsaer senzatie de rdu (greafa), uscaciune a

gurii;
- valori crescute ale enzimelor ficatului din sangg;
- eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii;

- durere de spate sau durere musculara, cr:tere concentratiei in sdnge a unei enzime musculare

- erectii prelungite;

(creatin-fosfokinaza), rigiditate muscb a;

- Stare generala de rau.

Rare: ’&
pot afecta pana la 1 din 1000 l?a ori
inflamatie la nivelul r (conjunctivitd);
- reactii alergice;
- stare de nelinigﬁ@earmé;
- lesin;
- pierdeﬁ{ orie;
s

- conv
- %-. presiunii 1n interiorul ochiului (glaucom), crestere a secretiei lacrimale;

- tg asupra inimii (cum sunt infarct miocardic, modificari ale batdilor inimii sau angina
torald);
- Cresterea sau scaderea tensiunii arteriale;

- sangerare nazala;

- efecte asupra rezultatelor analizelor de sange efectuate pentru verificarea functiei ficatului;
- sensibilitate a pielii la lumina soarelui;

- erectii dureroase;

- durere n piept;

- scaderea temporara a fluxului de sdnge n parti ale creierului.

Foarte rare sau cu frecventa necunoscuta:

pot afecta mai putin de 1 din 10000 utilizatori sau frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile:

- prezenta de sange in urind (hematurie),
- sangerare la nivelul penisului (hemoragie peniand);
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- prezenta de sdnge in sperma (hematospermie);
- moarte subita;
- sangerare la nivelul creierului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

X

5. Cum se pistreaza Vivanza
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemaéna copiilor. /\/
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Dat@ pirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Qfarmamstul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor aJuta ote]area mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii @6
*

Ce contine Vivanza

- Substanta activa este vardenafil. Fiecare comprin@ntine vardenafil 10 mg (sub forma de
clorhidrat).

- Celelalte componente ale comprimatelor su
Nucleu: crospovidona, stearat de magneziy, celuloza microcristaling, dioxid de siliciu coloidal
anhidru. 6
Film: macrogol 400, hipromeloza, (@i de titan (E171), oxid galben de fer (E172), oxid rosu
de fer (E172).

Cum arata Vivanza si contin alajului
Comprimatele filmate Vivanza 10ung sunt portocalii, inscriptionate cu v’ pe una dintre fete si cu

concentratia (10) pe cealalt . Comprimatele sunt ambalate in blistere, ambalajele continand 2, 4,
8, 12 sau 20 comprimatg! posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul auto iei de punere pe piata si fabricantul

*
De‘;inétoml&lzagiei de punere pe piata

Bayer A
5136 kusen
G n

Fabricantul

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germania

61



Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

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

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta &
Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. @
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05 . /\/
Deutschland Nederland (\
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. O

Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 00

EA0LGoa Osterreich @

Bayer EAAGc ABEE Bayer Austri .b. H.

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-( 1 46-0

Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer§p. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel€ 225723500

France al

Bayer HealthCare yer Portugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 el: +351 21 416 42 00

Hrvatska 0 Rominia

Bayer d.o.0. Q SC Bayer SRL.

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

Ireland 0\ Slovenija
Bayer Limited & Bayer d. 0. 0.

Tel: +353 1 216 3300 Q Tel: +386 (0)1 58 14 400
island @ Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000@ Tel: +421 2-59 21 31 11
Italia @ Suomi/Finland

Bayer S.p.A., Bayer Oy

Tel: +39 02& Puh/Tel: +358-20 785 21
Kvnpog Sverige

NOV (@ Limited Bayer AB

Tr¢7 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Vivanza 20 mg comprimate filmate
vardenafil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect: . \/\/:

Ce este Vivanza si pentru ce se utilizeaza O
Ce trebuie si stiti inainte si utilizati Vivanza &
Cum s utilizati Vivanza 0
Reactii adverse posibile /b

Cum se pastreaza Vivanza

Continutul ambalajului si alte informatii
1. Ce este Vivanza si pentru ce se utilizeaza @

QU AW

*
Vivanza contine vardenafil, care face parte dintr-o clas \dicamente numite inhibitori ai
fosfodiesterazei de tip 5. Acestia sunt utilizati pent entul disfunctiei erectile la barbatii adulti,
o afectiune care implica dificultiti in obtinerea si ignfinerea erectiei.

Cel putin unul din zece barbati au problem A?Obtine sau a mentine o erectie la un anumit moment.
Pot exista cauze fizice sau psihologice saufyn‘amestec din ambele. Indiferent de cauza, datorita
modificarilor muschilor si vaselor de sAnge, o cantitate insuficienta de sange ajunge in penis ca sa
determine erectia si sd 0 mentina.

Vivanza va actiona numai cén@g‘;i stimulat sexual. Vivanza actioneaza prin reducerea actiunii
unei substante chimice din ism care elimind erectia. Vivanza permite ca erectia sa dureze
suficient de mult timp activitate sexuald completa si satisfacatoare.

2. Ce trebu\w(?tiﬁ inainte sa utilizati Vivanza
Nu util%@anza

nteti alergic la vardenafil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
icament (enumerate la pct. 6). Semnele reactiei alergice includ eruptia cutanata,

ancarimile, umflarea fetei sau buzelor sau dificultiti de respiratie;

- daca luati medicamente care contin nitrati, cum este nitroglicerina pentru angina pectorala sau
donori de oxid nitric cum este nitritul de amil. Administrarea acestor medicamente impreuna cu
Vivanza va poate afecta grav tensiunea arteriala,

- daca luati ritonavir sau indinavir, medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor cu virusul
imunodeficientei umane (HIV);

- daca aveti mai mult de 75 de ani si luati ketoconazol sau itraconazol, medicamente antifungice.

- daca aveti o problema hepatica sau cardiaca severa;

- daci faceti dializa renal3;

- daci ati avut recent un accident vascular cerebral sau infarct miocardic;

- dacd aveti sau ati avut tensiune arteriald scizuti;
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- daca in familia dumneavoastra exista antecedente de boli degenerative oculare (cum este retinita
pigmentarad);

- daca ati suferit vreodata de o afectiune care a implicat un episod de pierdere a vederii determinat
de afectarea nervului optic din cauza alimentarii insuficiente cu sdnge, cunoscuta sub denumirea
de neuropatie optica anterioard ischemica non-arteritica (NOAIN).

- daca luati riociguat. Acest medicament este utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale
pulmonare (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor) si a hipertensiunii
pulmonare tromboembolice cronice (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor
secundar cheagurilor de sdnge). Inhibitorii de PDE5, cum este Vivanza, s-au dovedit a mari
efectul hipotensor al acestui medicament. Daca luati riociguat sau daca nu sunteti sigur de acest
lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii &
Inainte si luati Vivanza, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. 0
. /\/

Aveti grija deosebita cand utilizati Vivanza: \

- daca aveti tulburari cardiace. Poate fi riscant sa faceti sex; Q

- daca suferiti de batai neregulate ale inimii (aritmie cardiacd) sau boli de in’@l ostenite care
determind modificari pe electrocardiograma;

- daca aveti afectiuni fizice care afecteaza forma penisului. Acestea in% ctiunile denumite
angulare, boala Peyronie si fibroza cavernoasa,

- daca aveti afectiuni care pot determina erectie care nu mai dispal
anemia cu celule in secera (siclemia), mielomul multiplu si

- daca aveti ulceratii la stomac (denumite de asemenea ulc

- daca aveti afectiuni hemoragice (cum este hemofilia);

- daca folositi orice alt medicament pentru tratamentﬁ%ﬁcultétilor de erectie, incluzand Vivanza
comprimate orodispersabile (vezi punctul Vivanzdap eund cu alte medicamente);

- daca se instaleaza o scadere sau pierdere bm@ derii nu mai luati Vivanza si contactati

riapism). Acestea includ

medicul imediat.

Copii si adolescenti
Vivanza nu este indicata pentru utilizare laicopii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Vivanza impreuna cu alte medic
Spuneti medicului dumneavoastréigaifarmacistului daca utilizati, ati utilizat recent Sau S-ar putea sa

utilizati orice alte medicamech usiv cele fara prescriptie medicala.
Unele medicamente pot de a probleme, in special urmatoarele:

- nitratii, medicam ntru tratamentul anginei pectorale, sau donorii de oxid nitric cum este
nitratul de ami Inistrarea acestor medicamente cu Vivanza va poate afecta grav tensiunea
arteriala;

- medicaménte,pentru tratamentul aritmiilor cum ar fi chinidina, procainamida, amiodarona sau

sotal \

- rit b‘sau indinavir, medicamente pentru tratamentul HIV.

- nazol sau itraconazol, medicamente antimicotice;

- itromicina sau claritromicina, antibiotice macrolide;

- blocante alfa-adrenergice, un tip de medicamente folosite pentru a trata tensiunea arteriala mare
si marirea prostatei (hiperplazia benigna de prostatd);

- riociguat.

Nu utilizati Vivanza comprimate filmate Tn asociere cu orice alt tratament pentru disfunctie erectila,
incluzand Vivanza comprimate orodispersabile.

Vivanza impreuni cu alimente, bauturi si alcool

- Puteti utiliza Vivanza cu sau fara alimente - preferabil nu dupa o masa grea sau bogata in
grasimi, deoarece aceasta poate intarzia efectul.

- Nu beti suc de grapefruit cand utilizati Vivanza. Poate sa interfere cu efectul obignuit al
medicamentului.
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- Alcoolul etilic poate face ca dificultatile de erectie sa se agraveze.

Sarcina si alaptarea
Vivanza nu este destinat utilizarii de catre femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La unele persoane, Vivanza poate determina ameteli sau le poate afecta vederea. Daca simtiti ameteli
sau daca va este afectata vederea dupa ce utilizati Vivanza, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Vivanza

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum Vv-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza recomandata este de 10 mg.

*
Luati un comprimat de Vivanza cu 25-60 minute Tnainte de activitatea sexuala. In cazu ‘ﬂﬁrii

sexuale puteti obtine o erectie oricand in intervalul de 25 minute pana la 4-5 ore de | entul
administrarii Vivanza. &
- Inghititi comprimatul cu apa (un pahar). 0

Nu luati Vivanza comprimate filmate impreuna cu orice alte forme farma@ice de Vivanza.
Nu luati Vivanza mai mult de o data pe zi. &Z
Spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care credeti ca e aivanza este prea slab sau prea
&

puternic. Medicul ar putea sa va sugereze sa treceti la o forxé farmaceutica alternativa de vardenafil,
CU o doza diferita, In functie de cat de bun este efectul 05@,1 .

Daca luati mai mult Vivanza decit trebuie

Barbatii care iau prea multe comprimate Vivanza pot'prezenta mai multe reactii adverse sau dureri
severe de spate. Daca utilizati mai multe compgintate Vivanza decat trebuie, informati medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimen@ privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistulu&

4, Reactii adverse ibife

Ca toate medicam y acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Cele{maimulte reactii adverse sunt ugoare sau moderate.

La unii p au aparut scaderi sau pierderi partiale, neasteptate, temporare sau permanente ale
vedegi 1@ ochi sau la ambii. Opriti administrarea Vivanza si adresati-va imediat medicului
dUéXoastri.

A foStraportatd o scadere sau o pierdere brusca a auzului.

La barbatii care iau vardenafil au fost raportate cazuri de moarte subita, batai rapide sau modificate ale
inimii, infarct miocardic, durere in piept si afectare a circulatiei cerebrale (incluzand scaderea fluxului
de sange in anumite parti ale creierului si singerare la nivelul creierului). Majoritatea barbatilor care
au experimentat aceste reactii adverse aveau probleme cu inima inainte de a lua acest medicament. Nu
se poate determina daca aceste evenimente au fost in relatie directd cu vardenafil.
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Riscul de a prezenta 0 reactie adversa este descris in urmatoarea clasificare:

Foarte frecvente:
pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori
- durere de cap.

Frecvente:

pot afecta pand la 1 din 10 utilizatori
- ameteli;

- Tnrosire a fetei;

- nas infundat sau cu secretii;

- indigestie.

Mai putin fArevcvente:. - _ /\/6&'

pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori .

- umflare a pielii i a mucoaselor, incluzand umflare a fetei, buzelor sau gatului; (\
- tulburari ale somnului; O

- amorteala si afectare a simgului pipditului;; &

- somnolenta Q

- efecte asupra vederii, inrosire a ochilor, efecte asupra vederii culorihw re si disconfort la
nivelul ochiului, sensibilitate la lumina;

- tiuituri in urechi, senzatie de lipsa de echilibru in spatiu, ame @

- batai rapide sau foarte puternice ale inimii; ’{,

- senzatie de sufocare;

- nas infundat;

- reflux acid, gastrita, durere abdominala, diaree, Varsaer senzatie de rau (greatd), uscaciune a

gurii;
- valori crescute ale enzimelor ficatului din sangg;
- eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii;
- durere de spate sau durere musculara, cregtere a concentratiei in singe a unei enzime musculare
(creatin-fosfokinaza), rigiditate musc @
- erectii prelungite; é
- stare generala de rau.

Rare: ’&
pot afecta pana la 1 din 1000 l< !)ka ori
inflamatie la nivelul t (conjunctivita),

- reactii alergice;

- stare de neliniﬁ@eamé;

- lesin;

- pierderi d orie;

- conv

- Cr % presiunii in interiorul ochiului (glaucom), crestere a secretiei lacrimale;

- asupra inimii (cum sunt infarct miocardic, modificari ale batdilor inimii sau angina
@toralé);

- cresterea sau scaderea tensiunii arteriale;

- sangerare nazal;

- efecte asupra rezultatelor analizelor de sange efectuate pentru verificarea functiei ficatului;

- sensibilitate a pielii la lumina soarelui;

- erectii dureroase;

- durere n piept;

- scaderea temporara a fluxului de sange in parti ale creierului.

Foarte rare sau cu frecventa necunoscuta:

pot afecta mai putin de 1 din 10000 utilizatori sau frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile:

- prezenta de sange in urind (hematurie),
- sangerare la nivelul penisului (hemoragie peniand);
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- prezenta de sdnge in sperma (hematospermie);
- moarte subita;
- sangerare la nivelul creierului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Vivanza &
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor. /\/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Dat gxplrare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. I Qfarmamstul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor aJuta otejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii @6
*

Ce contine Vivanza

- Substanta activa este vardenafil. Fiecare Comprin@ntine vardenafil 20 mg (sub forma de
clorhidrat).

- Celelalte componente ale comprimatelor su
Nucleu: crospovidona, stearat de magneziy, celuloza microcristaling, dioxid de siliciu coloidal
anhidru. 6
Film: macrogol 400, hipromeloza, (@i de titan (E171), oxid galben de fer (E172), oxid rosu
de fer (E172).

Cum arata Vivanza si contin alajului
Comprimatele filmate Vivanz g sunt portocalii, inscriptionate cu ’v” pe una dintre fete si cu

concentratia (20) pe cealalt . Comprimatele sunt ambalate in blistere, ambalajele continand 2, 4,
8, 12 sau 20 comprimatgf posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
Detinatorul auto iei de punere pe piata si fabricantul

*
Detinﬁtoml&lza‘;iei de punere pe piata

Bayer A
5136 kusen
G n

Fabricantul

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germania
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

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

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungéria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta &
Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. @
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05 . /\/
Deutschland Nederland (\
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. O

Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 00

EA0LGoa Osterreich %

Bayer EAMGG ABEE Bayer Austri .b. H.

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-( 1 46-0

Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer§p. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel€ 225723500

France al

Bayer HealthCare yer Portugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 el: +351 21 416 42 00

Hrvatska 0 Roménia

Bayer d.o.o. Q SC Bayer SRL.

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

Ireland 0\ Slovenija
Bayer Limited & Bayer d. 0. 0.

Tel: +353 1 216 3300 Q Tel: +386 (0)1 58 14 400
Island @ Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000@ Tel: +421 2-59 21 31 11
Italia @ Suomi/Finland

Bayer S.p.A., Bayer Oy

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

NOV (@ Limited Bayer AB

Tr¢7 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile
vardenafil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitii.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect: . \/\/:

Ce este Vivanza si pentru ce se utilizeaza O
Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Vivanza &
Cum s utilizati Vivanza 0
Reactii adverse posibile /b

Cum se pastreaza Vivanza

Continutul ambalajului si alte informatii
1. Ce este Vivanza si pentru ce se utilizeaza @

XU R W N R

*
Vivanza contine vardenafil, care face parte dintr-o clas \dicamente numite inhibitori ai
fosfodiesterazei de tip 5. Acestia sunt utilizati pent entul disfunctiei erectile la barbatii adulti,
o afectiune care implica dificultiti in obtinerea si Migntinerea erectiei.

Cel putin unul din zece barbati au problem A?Obtine sau a mentine o erectie la un anumit moment.
Pot exista cauze fizice sau psihologice sausun‘amestec din ambele. Indiferent de cauza, datorita
modificarilor muschilor si vaselor de §&ge, 0 cantitate insuficienta de sange ajunge in penis ca sa
determine erectia si sd 0 mentina.

Vivanza va actiona numai cén@&i stimulat sexual. Vivanza actioneaza prin reducerea actiunii
unei substante chimice din ism, care elimind erectia. Vivanza permite ca erectia sa dureze
suficient de mult timp activitate sexuala completa si satisfacatoare.

2. Ce trebu\w(?ti;i inainte sa utilizati Vivanza
Nu utili Q'anza

- nteti alergic la vardenafil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

icament (enumerate la pct. 6). Semnele reactiei alergice includ eruptia trecatoare pe piele,
ancarimile, umflarea fetei sau buzelor sau dificultdti la respiratie;

- daca luati medicamente care contin nitrati, cum este nitroglicerina pentru angina pectorala sau
donori de oxid nitric, cum este nitritul de amil. Administrarea acestor medicamente impreuna cu
Vivanza va poate afecta grav tensiunea arteriala;

- daca luati ritonavir sau indinavir, medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor cu virusul
imunodeficientei umane (HIV);

- daca aveti mai mult de 75 de ani si luati ketoconazol sau itraconazol, medicamente antifungice.

- daca aveti o problema severa a ficatului sau a inimii;

- daca faceti dializa renala;

- daca ati avut recent un accident vascular cerebral sau infarct miocardic;

- daca aveti sau ati avut tensiune arteriala mica;
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- daca in familia dumneavoastra exista antecedente de boli degenerative oculare (cum este retinita
pigmentarad);

- daca ati suferit vreodata de o afectiune care a implicat un episod de pierdere a vederii,
determinat de afectarea nervului optic, din cauza alimentarii insuficiente cu sange, cunoscuta
sub denumirea de neuropatie optica anterioara ischemica non-arteritica (NOAIN).

- daca luati riociguat. Acest medicament este utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale
pulmonare (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor) si a hipertensiunii
pulmonare tromboembolice cronice (de exemplu, tensiune mare a sangelui la nivelul plamanilor
secundar cheagurilor de singe). Inhibitorii de PDES5, cum este Vivanza, s-au dovedit a mari
efectul hipotensor al acestui medicament. Daca luati riociguat sau daca nu sunteti sigur de acest
lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii &
Inainte sa luati Vivanza, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. 0
. /\/

Aveti grija deosebita cand utilizati Vivanza: \

- dacad aveti tulburari cardiace. Poate fi riscant sa faceti sex. Q)

- daca prezentati batai neregulate ale inimii (aritmie cardiaca) sau boli de in% stenite care
determind modificari pe electrocardiograma;

- daci aveti afectiuni fizice care afecteazad forma penisului. Acestea in% ctiunile denumite
angulare, boala Peyronie si fibroza cavernoasa;

- daca aveti afectiuni care pot determina erectie care nu mai dispal
anemia cu celule in seceri (siclemia), mielomul multiplu si

- daca aveti ulceratii la nivelul stomacului (denumite, de a

- daca aveti afectiuni hemoragice (cum este hemofilia);

- daca folositi orice alt medicament pentru tratamentuhdificultatilor de erectie, incluzand Vivanza
comprimate filmate (vezi punctul: Vivanza impr alte medicamente);

- daci se instaleaza o scadere sau pierdere brus erii nu mai luati Vivanza si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

riapism). Acestea includ

a, ulcere gastrice sal peptice).

Copii si adolescenti
Vivanza nu este indicata pentru utilizare 1&copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Vivanza impreuna cu alte medic

Spuneti medicului dumneavoastréisatfarmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamen usiv cele fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot de a probleme, in special urmatoarele:

- nitratii, medicame ru tratamentul anginei pectorale, sau donorii de oxid nitric cum este
nitratul de amil. inistrarea acestor medicamente in acelasi timp cu Vivanza va poate afecta
grav tensiune iala;

- medicamente pentru tratamentul aritmiilor cardiace cum sunt chinidina, procainamida,

amiod u sotalolul;

- rito u indinavir, medicamente pentru tratamentul HIV;

- t@éonazol sau itraconazol, medicamente antimicotice;

- itkomicina sau claritromicina, antibiotice macrolide;

- ocante alfa-adrenergice, un tip de medicamente folosite pentru a trata tensiunea arteriald mare si
marirea prostatei (hiperplazia benigna de prostatd);

- riociguat.

Nu utilizati Vivanza comprimate orodispersabile in asociere cu orice alt tratament pentru disfunctie
erectild, incluzand Vivanza comprimate filmate.

Vivanza impreuni cu alimente, bauturi si alcool

- Puteti utiliza Vivanza comprimatele orodispersabile cu sau fara alimente, dar nu luati acest
medicament cu niciun lichid.

- Nu beti suc de grapefruit cand utilizati Vivanza. Poate sa interfere cu efectul obisnuit al
medicamentului.
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- Alcoolul etilic poate face ca dificultatile de erectie sa se agraveze.

Sarcina si alaptarea
Vivanza nu este destinat utilizarii de catre femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La unele persoane, Vivanza poate determina ameteli Sau le poate afecta vederea. Daca va simtiti ametit
sau daca va este afectatd vederea dupa ce utilizati Vivanza, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile contine aspartam si sorbitol.

- Aspartam: Acest medicament contine 1,80 mg aspartam in fiecare comprimat orodispersabil de
10 mg. Aspartamul este o sursa de fenilalanina. Poate fi ddunator la persoanele cu
fenilcetonurie, o afectiune genetica rard, in care concentratia de fenilalanind este crescuta, ‘G
cauza ca organismul nu o poate elimina in mod corespunzator.

- Sorbitol: Acest medicament contine 7,96 mg sorbitol in fiecare comprimat orodis iJ 0e 10

mg. z\
O
S

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza recor@ este de 10 mg.

3. Cum sa utilizati Vivanza

Luati un comprimat de Vivanza cu aproximativ 25-60 minute @de activitatea sexuala. In cazul

stimularii sexuale puteti obtine o erectie oricand in intervalul minute pana la 4-5 ore de la

momentul administrarii Vivanza. ‘\

- Nu scoateti comprimatul orodispersabil din bl na in momentul in care urmeaza sa il luati.
Cu mainile uscate apasati usor eliberand cofiprimatul in mana dumneavoastra. Nu sfaramati
comprimatul.

- Puneti comprimatul orodispersabil 1 i gurd, pe limba, unde acesta se va dizolva in cateva
secunde, apoi inghititi-l cu saliva. imatul orodispersabil nu trebuie luat cu niciun lichid.

A\ R

O z

QS Z
&

Nu luati Vivgn@primate orodispersabile impreuna cu orice alte forme farmaceutice de

Vivanza. \

Nul t@anza mai mult de o data pe zi.

Spuneti medicului dumneavoastra in cazul In care credeti ca efectul Vivanza este prea slab sau prea
puternic. Medicul ar putea sa va sugereze sa treceti la o forma farmaceutica alternativa de Vivanza, cu
o dozi diferitd, in functie de cét de bun este efectul obtinut.

Daca luati mai mult Vivanza decat trebuie

Barbatii care iau prea multe comprimate Vivanza pot prezenta mai multe reactii adverse sau dureri
severe de spate. Daca utilizati mai multe comprimate Vivanza decat trebuie, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

71



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Cele mai multe reactii adverse sunt usoare sau moderate.

La unii pacienti au aparut scaderi sau pierderi partiale, neasteptate, temporare sau permanente ale
vederii la un ochi sau la ambii. Opriti administrarea Vivanza si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

A fost raportatd o scadere sau o pierdere brusca a auzului.

La barbatii care iau vardenafil au fost raportate cazuri de moarte subita, batai rapide sau modificate ale
inimii, infarct miocardic, durere in piept si afectare a circulatiei cerebrale (incluzand scaderea fI

de sange in anumite parti ale creierului si sdngerare la nivelul creierului). Majoritatea barbat

au experimentat aceste reactii adverse aveau probleme cu inima inainte de a lua acest m t. Nu
se poate determina daca aceste evenimente au fost in relatie directa cu vardenafil.

Riscul de a prezenta o reactie adversa este descris in urmatoarea clasificare: @
Foarte frecvente: @

pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori

- durere de cap. &Q'

Frecvente: 6

pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori @

- ameteli; ’\
- inrosire a fetei; @
- nas infundat sau cu secretii;

- indigestie.

Mai putin frecvente: 0

pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori

- umflarea pielii si a mucoaselor\%luzand umflare a fetei, buzelor sau gatului;

- tulburari ale somnului;

- amorteala si afectare a si urpipaitului;

- somnolenta;

- efecte asupra vederii
nivelul ochiului,

- tiuituri in urec

- batai rapide

- senzatige

ire a ochilor, efecte asupra vederii culorilor, durere si disconfort la
itate la lumina;

zatie de lipsa de echilibru in spatiu, ameteald;

arte puternice ale inimii;

- nas 1
- re bd, gastrita, durere abdominala, diaree, varsaturi, senzatie de rau (greafd), uscaciune a
f

- ori crescute ale enzimelor ficatului din sange;

- eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii;

- durere de spate sau durere musculara, crestere a concentratiei in singe a unei enzime musculare
(creatin-fosfokinaza), rigiditate musculara;

- erectii prelungite;

- stare generala de rau.

Rare:

pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori

- inflamatie la nivelul ochilor (conjunctivita);
- reactii alergice;

- stare de neliniste, de teama;

- lesin;
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- pierderi de memorie;

- convulsii;

- crestere a presiunii in interiorul ochiului (glaucom), crestere a secretiei lacrimale;

- efecte asupra inimii (cum sunt infarct miocardic, modificari ale batdilor inimii sau angind
pectorala);,

- cresterea sau scaderea tensiunii arteriale;

- sangerare nazala;

- efecte asupra rezultatelor analizelor de sange efectuate pentru verificarea functiei ficatului;

- sensibilitate a pielii la lumina soarelui;

- erectii dureroase;

- durere n piept;

- scadere temporara a fluxului de sange in parti ale creierului.

Foarte rare sau cu frecventa necunoscuta: &
pot afecta mai putin de 1 din 10000 utilizatori sau frecventa nu poate fi estimata din datel ﬁbonibile:
- prezenta de sange in urina (hematurie); (&

- sangerare la nivelul penisului (hemoragie penianad); O

- prezenta de sange in sperma (hematospermie); &

- moarte subita, 0

- sangerare la nivelul creierului. ®

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dum &)ﬁ ra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect?De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de @rtare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la ﬁ\v{izarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament. @

@

Nu lasati acest medicament la vederea si ir@léna copiilor.

5. Cum se pastreaza Vivanza

Nu utilizati acest medicament dupa eNe expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respect%

A se pastra in ambalajul or@?pentru a fi protejat de umiditate si lumina.

Nu aruncati niciun medi¢ament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicam@c e care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

*

6. C ul ambalajului si alte informatii

C@-e Vivanza

- Substanta activa este vardenafil. Fiecare comprimat contine vardenafil 10 mg (sub forma de
clorhidrat).

- Celelalte componente ale comprimatelor sunt:
Stearat de magneziu, aspartam (E951), aroma de menta, manitol (E421), sorbitol (E420),
crospovidona si dioxid de siliciu coloidal hidratat. Vezi pct. 2 “Vivanza 10 mg comprimate
orodispersabile contine aspartam si sorbitol”.

Cum arata Vivanza si continutul ambalajului
Vivanza 10 mg comprimate orodispersabile sunt rotunde si albe. Acestea sunt disponibile Th ambalaje
a cate 4 X 1 comprimate orodispersabile n blistere al/al perforate pentru eliberarea unei unitati dozate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Bayer AG

51368 Leverkusen

Germania

Fabricantul

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Germania
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

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

Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungéria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 14 87-4100

Danmark Malta &
Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd. @
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05 . /\/
Deutschland Nederland (\
Jenapharm GmbH & Co. KG Bayer B.V. O

Tel: +49 (0)3641-87 97 444 Tel: +31-(0)297-28 06 66

Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 85 65 TIf: +47-23 13 05 00

EA0LGoa Osterreich %

Bayer EAMGG ABEE Bayer Austri .b. H.

TnA: +30 210 61 87 500 Tel: +43-( 1460

Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer§p. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel€ 225723500

France al

Bayer HealthCare yer Portugal, Lda.

Tél (N° vert) : +33-(0)800 87 54 54 el: +351 21 416 42 00

Hrvatska 0 Romainia

Bayer d.o.o. Q SC Bayer SRL.

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

Ireland 0\ Slovenija
Bayer Limited & Bayer d. 0. 0.

Tel: +353 1 216 3300 Q Tel: +386 (0)1 58 14 400
Island @ Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer, spol. s r.0.

Simi: +354-540 8000@ Tel: +421 2-59 21 3111
Italia @ Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

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

NOV (@ Limited Bayer AB

Tr¢7 22 48 38 58 Tel: +46 (0)8 580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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