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Povzetek EPAR za javnost

Vivanza »{

vardenafil Q

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR )z avilo Vivanza. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMw to zdravilo, na podlagi Cesar je

oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in prip glede pogojev njegove uporabe.

\'\
. o 40
Kaj je zdravilo Vivanza? O

Vivanza je zdravilo, ki vsebuje zdravilno uéi.rlkovb/ardenafil. Na voljo je v obliki filmsko obloZenih (5,
10 in 20 mg) in orodisperzibilnih tablet (10 ndg), Orodisperzibilne tablete so tablete, ki se raztopijo v

ustih. 4@

Za kaj se zdravilo Vivanz%porablja?

Zdravilo Vivanza se uporablja«azdravljenje erektilne disfunkcije (imenovane tudi impotenca) pri
odraslih moskih, ki ne zm@ osedi ali ohraniti dovolj ¢vrstega penisa (erekcije) za zadovoljiv spolni
odnos. Zdravilo Vivanza je wcinkovito le ob spolnem vzburjenju.

Izdaja zdravilaje1¥ ecept.
Kako se @vilo Vivanza uporablja?

Pripo é@)dmerek zdravila Vivanza je 10 mg, ki se vzame peroralno s hrano ali brez nje priblizno 25
do 60 mifut pred spolnim odnosom, pri ¢emer bolniki ne smejo vzeti ve¢ kot en odmerek na dan.
Orodisperzibilne tablete je treba vzeti brez tekocine. Zdravilo Vivanza lahko zacne ucinkovati pozneje,
Ce se zauzije s hrano, ki vsebuje veliko mas¢ob. Odmerek zdravila se lahko glede na ucinkovitost in
nezelene ucinke poveca na najvec 20 mg ali zmanj$a na 5 mg. Bolniki z jetrnimi obolenji ali resnimi
motnjami v delovanju ledvic morajo zaceti zdravljenje s 5-miligramskim odmerkom.

Pri bolnikih, ki jemljejo druga zdravila, ki zavirajo encime, ki razgrajujejo zdravilo Vivanza, bo odmerek
morda treba prilagoditi. Za celotne informacije glejte navodilo za uporabo.
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Kako zdravilo Vivanza deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Vivanza, vardenafil, spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci
fosfodiesteraze tipa 5 (PDE5). Deluje tako, da zavira encim fosfodiesterazo, ki obi¢ajno razgrajuje
snov, znano kot ciklicni gvanozin monofosfat (cGMP). Med obi¢ajnim spolnim vzburjenjem se cGMP
tvori v penisu, v katerem povzroca, da se gobasto tkivo penisa (corpora cavernosa) sprosti. To
omogodi vedji dotok krvi v gobasto tkivo, posledica Cesar je erekcija. Z zaviranjem razgradnje cGMP
zdravilo Vivanza ponovno vzpostavi erektilno funkcijo. Za samo erekcijo pa je vseeno potrebno spolno
vzburjenje.

e

Filmsko oblozene tablete zdravila Vivanza so primerjali s placebom (zdravilom brez zdrav@
ucinkovine) v stirih glavnih Studijah, v katerih je sodelovalo 2 431 moskih, starih od 2 3let. V
eno Studijo so bili vklju¢eni moski s sladkorno boleznijo, v drugo pa bolniki, ki jim ieﬁ odstranjena

Kako je bilo zdravilo Vivanza raziskano?

prostata. V dveh dodatnih Studijah so orodisperzibilne tablete pri 701 moskem, s od 21 do 84 let,
primerjali s placebom. @

Glavno merilo ucinkovitosti je bila sposobnost dosedi in obdrzati erekcijo. Tolgo ugotavljali s pomocjo
dveh doma izpolnjenih vpraSalnikov. S

KaksSne koristi je zdravilo Vivanza izkazalo me@jami?

*
Zdravilo Vivanza je bilo v vseh Studijah in ob vseh upora@nerilih znatno ucinkovitejse od

placeba. !

Kaksna tveganja so povezana z zdr@‘n Vivanza?
)
Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Vivag pazen pri vec¢ kot 1 bolniku od 10) je glavobol. Za

celoten seznam nezelenih ucinkov, o kat
uporabo.

o porocali pri uporabi zdravila Vivanza, glejte navodilo za

Zdravila Vivanza ne smejo upor @osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) vardenafil ali katero
koli drugo sestavino zdravila. flessmejo ga uporabljati osebe, ki jim je spolna dejavnost odsvetovana,
na primer moski s hudimi \nji srca. Prav tako ga ne smejo jemati bolniki, pri katerih je Ze prislo do
izgube vida zaradi tezav zﬁokom krvi v oCesni zZivec (nearteriti¢na anteriorna ishemicna opti¢na
nevropatija ali NAJ dravilo Vivanza se ne sme jemati skupaj z nitrati (zdravili za zdravljenje

angine pektorisQ\

Ker zdravilo \f@\za pri naslednjih skupinah bolnikov ni bilo raziskano, ga ne smejo jemati:

e b n&udim obolenjem jeter ali kon¢no ledvi¢no odpovedjo, pri katerih je potrebna dializa;
d&i s hipotenzijo (nizkim krvnim tlakom);

e bolniki, ki so v zadnjih Sestih mesecih doZiveli mozgansko kap ali sréni napad;

e bolniki z nestabilno angino pektoris ali dednimi oCesnimi tezavami, znanimi kot ,retinalna
degenerativna obolenja“.

Zdravilo Vivanza se ne sme jemati skupaj z nekaterimi zdravili, kot sta ketokonazol in itrakonazol (za
zdravljenje glivi¢nih okuzb), pri moskih, starejSih od 75 let, ali z zdravili, imenovanimi ,,zaviralci
proteaze virusa HIV*, kot sta ritonavir ali indinavir (za zdravljenje okuzbe z virusom HIV).
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Poleg tega se ne jemati skupaj z zdravili, imenovanimi spodbujevalci gvanilat ciklaze, vklju¢no z
riocigvatom (zdravilom za zdravljenje plju¢ne hipertenzije, tj. visokega krvnega tlaka v pljucih).

Zakaj je bilo zdravilo Vivanza odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljudil, da so koristi zdravila Vivanza
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vivanza?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Vivanza je bil pripravljen nacrt obvladovanja tv@nj. Vv

skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegoy, rabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upost zdravstveni
delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Vivanza @ 2

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Vivanza, veljavno pg\éej Evropski uniji, izdala
4. marca 2003. ¢

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdr unza je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medic uropean Public Assessment Reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Vivanza preb%\1 odilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2016. a O
<
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000488/human_med_001149.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Kaj je zdravilo Vivanza?
	Za kaj se zdravilo Vivanza uporablja?
	Kako se zdravilo Vivanza uporablja?
	Kako zdravilo Vivanza deluje?
	Kako je bilo zdravilo Vivanza raziskano?
	Kakšne koristi je zdravilo Vivanza izkazalo med študijami?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Vivanza?
	Zakaj je bilo zdravilo Vivanza odobreno?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Vivanza?
	Druge informacije o zdravilu Vivanza



