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1. IME ZDRAVILA

Vivanza 5 mg filmsko obloZene tablete
Vivanza 10 mg filmsko obloZene tablete
Vivanza 20 mg filmsko oblozene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena filmsko obloZena tableta po 5 mg vsebuje 5 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega klorida.
Ena filmsko oblozena tableta po 10 mg vsebuje 10 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega klorida.
Ena filmsko oblozena tableta po 20 mg vsebuje 20 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. ®®
3. FARMACEVTSKA OBLIKA (O
filmsko oblozena tableta Q

Vivanza 5 mg filmsko oblozene tablete /\/
okrogle tablete oranzne barve, na eni strani je 0znaka ‘v’, na drugi pa mlka “5”

Vivanza 10 mg filmsko oblozene tablete
okrogle tablete oranzne barve, na eni strani je oznaka *v’, nay@ma Stevilka “10”

Vivanza 20 mg filmsko oblozene tablete
okrogle tablete oranzne barve, na eni strani je oznakaﬁAna drugi pa stevilka “20”

, O

4.  KLINICNI PODATKI (J

4.1 Terapevtske indikacije 46

Zdravljenje erektilne disfunkcije raslih moskih. Erektilna disfunkcija je nezmoznost doseganja
ali ohranjanja erekcije penisa ogoca zadovoljivo spolno aktivnost.
*

Zdravilo Vivanza je uéir@u\o le ob spolnem vzburjenju.

4.2  Odmerjap @ac1n uporabe

Odmerjanje

Upor aslih moskih

Prlpor§ odmerek je 10 mg, ki ga moski vzame po potrebi priblizno 25 do 60 minut pred spolnim
Odmerek zdravila se lahko glede na ucinkovitost in dejstvo, kako ga bolnik prenasa, poveca

na 2 g ali zmanj$a na 5 mg. Najvecji priporoc¢eni odmerek je 20 mg. Zdravilo se lahko vzame

enkrat na dan. Tablete zdravila Vivanza se lahko jemlje s hrano ali brez nje. Zdravilo za¢ne uéinkovati

pozneje, Ce se tableto zauzije s hrano, ki vsebuje veliko mascob (glejte poglavje 5.2).

Posebne skupine bolnikov

Starostniki (> 65 let)

StarejSim bolnikom odmerka ni treba prilagajati. Pri pove¢anju odmerka na najvecji odmerek 20 mg je
potrebna previdnost; pri tem je treba upostevati dejstvo, kako ga bolnik prenasa (glejte poglavji 4.4 in
4.8).




Jetrna okvara

Zacetni odmerek za bolnike z blago in zmerno jetrno okvaro (Child-Pugh A-B) je 5 mg. Glede na
ucinkovitost zdravila in dejstvo, kako ga bolnik prenasa, je lahko naslednji odmerek vecji. Najvecji
priporocen odmerek za bolnike z zmerno jetrno okvaro (Child-Pugh B) je 10 mg (glejte poglavji 4.3 in
5.2).

Ledvicna okvara

Bolnikom z blago do zmemo ledvi¢no okvaro odmerka ni treba prilagajati.

Zacetni odmerek za bolnike s hudo ledvicno okvaro (kreatininski o€istek < 30 ml/min) je 5 mg. Glede
na uéinkovitost zdravila in dejstvo, kako ga bolnik prenasa, se ga lahko pove¢a na 10 mg in 20 mg.

Pediatricna populacija
Uporaba zdravila Vivanza ni indicirana pri osebah, mlajsih od 18 let. Ustreznih indikacij za up
zdravila Vivanza pri otrocih in mladostnikih ni.

Uporaba pri bolnikih, ki jemljejo druga zdravila @
Socasna uporaba zaviralcev CYP3A4 g

Najvecji odmerek vardenafila za bolnike, ki socasno jemljejo zdravila, ki zaviraj o anje CYP3A4
(npr. eritromicin ali klaritromicin), je 5 mg (glejte poglavje 4.5).

Nacin uporabe /\/
Za peroralno uporabo.

4.3 Kontraindikacije é\

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno sno%edeno v poglavju 6.1.

Socasno jemanje vardenafila in nitratov ali donorjev d\r&(ovega oksida (npr. amil nitrita) v kateri koli
obliki je kontraindicirano (glejte poglavji 4.5 in 5,1

Zdravilo Vivanza je kontraindicirano pri bd’ggh, ki so izgubili vid na enem ocesu zaradi nearteriticne
anteriorne ishemicne opti¢ne nevropatije g% N), tudi ¢e ta dogodek ni bil povezan s predhodnim
jemanjem zaviralcev fosfodiesteraze 5 ( ) (glejte poglavije 4.4).

Moski, ki se jim spolna aktivnost etuje (npr. s hudimi boleznimi srca in ozilja, kot sta nestabilna
angina pektoris ali hudo srénggopuscanje (I11. ali I'V. razred po lestvici zdruzenja za bolezni
srca - New York Heart Ass& jon)), ne smejo jemati zdravil za zdravljenje erektilne disfunkcije.

Varnost vardenafila a& ana v podskupinah bolnikov,

- ki imajo hu ﬁtnje pri delovanju jeter (Child-Pugh C),

- ki imajo o ledvi¢no odpoved, ki zahteva dializno zdravljenje,
i imaj ~motenzuo (krvni tlak < 90/50 mmHg),

- ki im
- ll;i %@Veli mozgansko kap ali miokardni infarkt (v zadnjih Sestih mesecih),
p

jo nestabilno angino pektoris in znano dedno degenerativno bolezen mreznice (retinitis
entosa).

Socasna uporaba vardenafila in mo¢nih zaviralcev CYP3A4, kot sta ketokonazol in itrakonazol (za
peroralno uporabo), je pri moskih, starih ve¢ kot 75 let, kontraindicirana.

Socasna uporaba vardenafila in zaviralcev HIV-proteaze, kot sta ritonavir in indinavir, je
kontraindicirana, ker sta zelo mocna zaviralca CYP3A4 (glejte poglavje 4.5).

Socasna uporaba zaviralcev PDES5, vklju¢no z vardenafilom, s stimulatorji gvanilat-ciklaze, kot je
riociguat, je kontraindicirana, saj lahko privede do simptomatske hipotenzije (glejte poglavje 4.5).



4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zadetkom zdravljenja z zdravili je treba pri dolo¢anju diagnoze erektilna disfunkcija in vzrokov
zanjo, preuciti bolnikovo anamnezo in pregledati bolnika.

Pred zacetkom kakrsnega koli zdravljenja erektilne disfunkcije mora zdravnik upostevati
kardiovaskularno stanje bolnika, saj obstaja v povezavi s spolno aktivnostjo dolo¢ena nevarnost
poslabsanja srénih bolezni (glejte poglavje 4.3). Vardenafil deluje vazodilatacijsko in lahko blago in
prehodno zniza krvni tlak (glejte poglavje 5.1). Bolniki z obstrukcijo iztisa levega prekata, npr. aortno
stenozo in idiopatsko hipertroficno subaortno stenozo, so lahko obcutljivi za delovanje
vazodilatatorjev, tudi za zaviralce fosfodiesteraze tipa 5.

V ¢asovni povezavi z uporabo vardenafila so porocali o resnih kardiovaskularnih dogodkih, me &
drugim o nenadni smrti, tahikardiji, miokardnem infarktu, ventrikularni tahiaritmiji, angini p
cerebrovaskularnih motnjah (vklju¢no z tranzitornim ishemic¢nim napadom in moZzgansko Jyavitvijo).
Vecina bolnikov, pri katerih so porocali o teh dogodkih, je imela Ze prisotne dejavnike j
kardiovaskularne bolezni. Ni mogoce ugotoviti ali so ti dogodki, o katerih so poroéa;

povezani s temi dejavniki tveganja, z uporabo vardenafila, s spolno aktivostjo ali
drugih dejavnikov.

inacijo teh ali

Pri bolnikih z anatomsko deformacijo penisa (npr. angulacija (ukrivlj enostmvernozna fibroza ali
Peyronijeva bolezen) ali pri bolnikih z boleznimi, zaradi katerih obsiaja&éja moznost pojava
priapizma (npr. anemija srpastih celic, multipli mielom ali levkemij reba zdravila za erektilno
disfunkcijo uporabljati previdno.

Studij o varnosti in u¢inkovitosti zdravljenja z zdrav110m a ﬁlmsko oblozene tablete v
kombinaciji z zdravilom Vivanza orodisperzibilne table rugimi zdravili za erektilno disfunkcijo
niso izvedli. Tovrstne kombinacije zato niso priporochi

Starejsi bolniki (> 65 let) najvecji odmerek de@Vivanza 20 mg filmsko obloZene tablete slabse
prenasajo (glejte poglavji 4.2 in 4.8). (J

Socasna uporaba zaviralcev adrener g% eceptorjev alfa

Socasna uporaba zaviralcev adrenergi receptorjev alfa in vardenafila lahko pri nekaterih bolnikih
povzroci simptomatsko hipotenzij jti tako prvi kot drugi spadajo med vazodilatatorje. Socasno
zdravljenje z vardenafilom se zacne samo, ¢e je bolnikovo zdravstveno stanje pri zdravljenju z
zaviralcem adrenergi¢nih regéptOrjev alfa stabilno. Za bolnike, ki se zdravijo z zaviralci adrenergi¢nih
receptorjev alfa in katen@ws‘cveno stanje je stabilno, je zdravljenje z vardenafilom priporocljivo
zaceti z najmanj$im zacetnim odmerkom - 5 mg filmsko oblozenimi tabletami. Med zdravljenjem s
tamsulozinom alj v@sinom se lahko vardenafil vzame kadar koli. Pri socasnem zdravljenju z
vardenafilom @mi zaviralci adrenergi¢nih receptorjev alfa je potreben med zauzitjem enega in
drugega zdr: asovni presledek (glejte poglavje 4.5). Pri bolnikih, ki jemljejo optimalen odmerek
Vardenaﬁ](P%reba zdravljenje z zaviralcem adrenergicnih receptorjev alfa zaceti z najmanj$im
odmer ri bolnikih, ki jemljejo vardenafil, utegne biti postopno zvecanje odmerka zaviralca
reeéptotyd alfa povezano z dodatnim znizanjem krvnega tlaka.

Socasna uporaba zaviralcev CYP3A44

Socasni uporabi vardenafila in moc¢nih zaviralcev CYP3A4, kot sta ketokonazol in itrakonazol (za
peroralno uporabo), Se je treba izogibati, saj se pri kombiniranju zdravil plazemske koncentracije
vardenafila zelo zvecajo (glejte poglavji 4.5 in 4.3).

Med socasno uporabo zmernih zaviralcev CYP3A4 (npr. eritromicin in klaritromicin), je treba
odmerek vardenafila po potrebi prilagoditi (glejte poglavji 4.5 in 4.2).

Ce se zdravilo zauzije skupaj z grenivko ali grenivkinim sokom, lahko pri¢akujemo zvecanje
plazemske koncentracije vardenafila. Tej kombinaciji se je treba izogibati (glejte poglavje 4.5).



Ucinek na dobo QTc
Enkratna peroralna odmerka 10 mg in 80 mg vardenafila podalj$ata dobo QT povpre¢no za 8 oz.
10 msec. Enkratni odmerek 10 mg vardenafila uporabljen socasno s 400 mg gatifloksacina,
ucinkovino, ki ima podoben ucinek na QT dobo, se doba QT podaljsa za 4 msec v primerjavi s
posamezno uc¢inkovino. Klini¢ni pomen spremembe QT ni znan (glejte poglavje 5.1).
Klini¢na pomembnost te ugotovitve ni znana in se je ne da posplositi na vse bolnike v vseh
okolis¢inah. Odvisna je od dejavnikov tveganja in posameznikove obcutljivosti, ki se lahko pojavi
kadar koli in pri vsakem bolniku. Za bolnike s pomembnimi dejavniki tveganja, na primer
hipokaliemijo, prirojenim podaljSanjem dobe QT, za tiste, ki soCasno jemljejo antiaritmike razreda IA
(npr. kinidin, prokainamid) ali razreda III (npr. amiodaron, sotalol), je najbolje, da se jemanju zdravil,
ki podaljsajo dobo QT, tudi vardenafilu, izognejo.

X

Ucinek na vid
V povezavi z jemanjem zdravila Vivanza in drugih zaviralcev PDES so porocali o okvarah vi @o
primerih nearteriti¢ne anteriorne ishemicne opti¢ne nevropatije (NAION). Analize podatk@
spremljanj kaZejo na povecano tveganje za akutno NAION pri moskih z erektilno disfu;

jemali zaviralce PDES kot so vardenafil, tadalafil in sildelafil (glejte poglavje 4.8). g
pomembno za vse bolnike, ki jemljejo vardenafil, je bolnika treba opozoriti, da naQ meru nenadne
okvare vida preneha jemati zdravilo Vivanza in o tem nemudoma obvesti zdr%ka lejte

poglavje 4.3). /\/

Ucinek na krvavitve

Studije in vitro na ¢loveskih trombocitih kaZejo, da vardenafil ne d ntiagregacijsko, vendar pa
velike koncentracije vardenafila (ve¢je od terapevtskih) zvecajo gacijski ucinek natrijevega
nitroprusida kot donorja duSikovega oksida. Vardenafil pr1 ¢t niti sam Niti v kombinaciji z
acetilsalicilno kislino ne vpliva na ¢as krvavitve (glejte p V 4.5). Podatkov o varnosti uporabe
vardenafila pri bolnikih z motnjami krvavitve ali akt1 pepticho razjedo ni. Tem bolnikom je treba
zato vardenafil predpisovati le po skrbnem pretehtan r1st1 in tveganja.

ki so

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zﬂravb druge oblike interakcij

U¢inki drugih zdravil na vardenafil ®(J

Studije in vitro A
Vardenafil se v glavnem presnavlja s pomocjo jetrnih encimov prek citokroma P450 (CYP), izooblike
3A4; sodelujeta tudi izoobliki CY@\S in CYP2C. Zaviralci teh izoencimov lahko zato zmanjsajo
oCistek vardenafila.

*
Studije in vivo D
Med so€asnim jemanjem zaviralca HIV-proteaze indinavirja (800 mg trikrat na dan), ki je mocan
zaviralec CYP3 A ardenafila (10 mg filmsko obloZene tablete) je povrSina pod krivuljo
plazemskih kon NS cij vardenafila (AUC) 16-krat vecja, najvecja koncentracija vardenafila (Cmax) pa
je 7-krat veg 24 urah se plazemska raven vardenafila zniza na priblizno 4 % najvecje plazemske

vredno t1 afila (Cmax)

hmm jemanjem vardenafila (5 mg) in ritonavira (600 mg dvakrat na dan) je najvecja
konc tracija vardenafila (Cmax) 13-krat vecja, povrsSina pod krivuljo plazemskih koncentracij
vardenafila (AUCq.24) pa je 49-krat ve¢ja. Medsebojno delovanje je posledica zaviranja presnove
vardenafila v jetrih z ritonavirom. Ritonavir je zelo mocan zaviralec CYP3A4, ki zavira tudi CYP2C9
in pomembno podaljsa razpolovno dobo vardenafila na 25,7 ur (glejte poglavje 4.3).

Med so¢asnim jemanjem ketokonazola (200 mg), ki je mocan zaviralec CYP3A4, in vardenafila
(5 mg) je bila vrednost AUC vardenafila 10-krat vecja, Cmax pa 4-krat vecja (glejte poglavije 4.4).

Ceprav specifi¢ne tudije medsebojnega delovanja zdravil niso bile opravljene, predvidevamo, da so
pri socasni uporabi drugih moc¢nih zaviralcev CYP3A4 (npr. itrakonazola) plazemske ravni vardenafila
primerljive s tistimi pri soCasni uporabi ketokonazola. Hkratni uporabi vardenafila in mocnih
zaviralcev CYP3A4, npr. itrakonazola in ketokonazola (za peroralno uporabo), se je treba izogibati



(glejte poglavji 4.3 in 4.4). Pri moskih, starih ve¢ kot 75 let, je soCasna uporaba vardenafila in
itrakonazola ali ketokonazola kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Med socasnim jemanjem eritromicina (500 mg trikrat na dan), ki zavira CYP3A4, in vardenafila

(5 mg) je bila vrednost AUC vardenafila 4-krat ve&ja, Cmax pa 3-krat. Ceprav specifi¢nih tudij
medsebojnega delovanja niso izvedli, se pri¢akujejo enaki u¢inki na AUC in Cnax Vardenafila tudi pri
soCasni uporabi klaritromicina. V kombinaciji z zmernim zaviralcem CYP3A4 kot sta eritromicin ali
klaritromicin je v€asih treba prilagoditi odmerek vardenafila (glejte poglavji 4.2 in 4.4). Cimetidin
(400 mg dvakrat na dan), ki je nespecifi¢en zaviralec citokroma P450, pri zdravih prostovoljcih med
hkratno uporabo vardenafila (20 mg) ni vplival na vrednost AUC vardenafila in Cpax.

Ker je grenivkin sok Sibak zaviralec presnove CYP3A4 v steni prebavil, lahko povzroci rahlo zviSanje
plazemske ravni vardenafila (glejte poglavije 4.4).

Na farmakokinetiko vardenafila (20 mg) ni vplivalo so¢asno jemanje antagonista H» ramt' i
(150 mg dvakrat na dan), digoksina, varfarina, glibenklamida, alkohola (povprecna naj
alkohola v krvi 73 mg/dl) ali posamié¢nih odmerkov antacida (magnezijev hidroksid/ ijev

hidroksid). Q

Ceprav specifi¢ne tudije medsebojnega delovanja niso bile opravljene za v, @avﬂa je analiza
farmakokinetike v populaciji pokazala, da na vardenafilovo farmakokinetl&ﬂ vplivala soCasna

uporaba acetilsalicilne kisline, zaviralcev angiotenzinske konvertazg, alcev receptorjev beta,
Sibkih zaviralcev CYP3A4, diuretikov in zdravil za zdravljenje sla bolezni (sulfonilse¢nine in
metformin).

“&
Ucinki vardenafila na druga zdravila \
Sﬁ:bl 1

Podatkov o medsebojnem ucinkovanju vardenafila in n ificnih zaviralcev fosfodiesteraze, kot sta
teofilin ali dipiridamol, ni. O&

Studije in vivo b

V studiji, v kateri je 18 zdravih moskih je vardenafil (10 mg) v razli¢nih Casovnih presledkih

(1 do 24 ur) pred odmerkom nitrogliceri enafil ni zvecal u¢inka nitroglicerina (0,4 mg
sublingvalno) na zniZanje krvnega tlaka\ a 20-miligramski odmerek vardenafila v filmsko
oblozenih tabletah je zvecal vpliv nitroglicerina (0,4 mg, sublingvalno) na znizanje krvnega tlaka, ki
so ga zdravi moski srednjih let v 0 in §tiri ure po zauzitju vardenafila. 20-miligramski odmerek
vardenafila v filmsko oblozenili tabletah ni vplival na znizanje krvnega tlaka, ¢e so zdravi moski vzeli

nitroglicerin 24 ur po zauZitjihenkratnega odmerka vardenafila. Ni pa podatkov o tem, ali vardenafil
zveca hipotenzijski uéin@i atov, zato je soCasna uporaba kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Nikorandil je mqé&@ktlvatorja kalijevih kanalckov in nitrata. Zaradi vsebnosti nitrata je mozno
resno medsebOJ nkovanje z vardenafilom.

Ker se

alﬁ(%d monoterapijo z zaviralci adrenergi¢nih receptorjev alfa krvni tlak izrazito zniza (Se

0 pojavita posturalna hipotenzija in sinkopa), so bile opravljene Studije o medsebojnem
vardenafila in drugih zdravil. V dveh $tudijah o medsebojnem delovanju zdravil, v katerih
so so@€lovali zdravi prostovoljci, ki so imeli normalen krvni tlak, se je po pospeseni titraciji zaviralcev
adrenergi¢nih receptorjev alfa tamsulozina oziroma terazosina do velikih odmerkov pri pomembnem
Stevilu preiskovancev po so¢asnem zauzitju vardenafila pojavila hipotenzija (ki je bila v nekaterih
primerih simptomatska). Med preiskovanci, ki so dobivali terazosin, se je hipotenzija pojavila
pogosteje, kadar so vardenafil in terazosin jemali socasno, kot pa takrat, ko je od zauzitja odmerka
enega in drugega zdravila minilo Sest ur.



Ugotovitve Studij o medsebojnem delovanju zdravil, v katerih so sodelovali bolniki z benigno
hiperplazijo prostate (BHP), ki so se zdravili s tamsulozinom, terazosinom ali alfuzosinom in katerih
zdravstveno stanje je bilo stabilno:

. Pri bolnikih, ki so se zdravili s tamsulozinom in katerih zdravstveno stanje je bilo stabilno,
jemanje filmsko obloZenih tablet po 5-, 10- ali 20-mg vardenafila ni povzroc€ilo simptomatskega
znizanja krvnega tlaka, Ceprav je stoje izmerjen sistoli¢ni krvni tlak pri treh bolnikih (od 21, ki
so se zdravili s tamsulozinom), prehodno znaSal manj kot 85 mmHg.

. Med socasnim zdravljenjem s 5 mg vardenafila (filmsko oblozenih tablet) in 5 mg ali 10 mg
terazosina se je pri enem bolniku (od 21) pojavila simptomatska posturalna hipotenzija. Ta se ni
pojavila, ¢e je od zauzitja 5 mg vardenafila do zauzitja terazosina minilo Sest ur.

. Pri bolnikih, ki so se zdravili z alfuzosinom in katerih zdravstveno stanje je bilo stabilno,
jemanje filmsko obloZenih tablet po 5- ali 10 mg vardenafila ni povzro¢ilo 51mptomatsk &

znizanja krvnega tlaka v primerjavi s placebom
Zaradi tega se socasno zdravljenje sme zaceti samo pri bolniku, ki jemlje zaviralec rec ﬁlfa in
Cigar zdravstveno stanje je stabilno. Pri bolnikih, ki jemljejo zaviralec receptorjev alfq inKaterih
zdravstveno stanje je stabilno, je treba zaceti jemati najmanjsi priporo¢eni odmer rdenafila, to je
5 mg. Med zdravljenjem s tamsulozinom ali alfuzosinom se lahko zdravilo Viyanza ¥zame kadar koli.
Kadar pa je predpisano so¢asno zdravljenje z drugimi zaviralci receptorjev % vardenafilom, se od
zauzitja enega zdravila do zauzitja drugega priporoca ¢asovni presledek (glejt€ poglavije 4.4).

*

Po socasni uporabi varfarina (25 mg), ki se presnavlja s pomoc¢jo 9, ali digoksina (0,375 mg) z
vardenafilom (20 mg filmsko obloZene tablete) se ni pojavila n membnejsa interakcija.

Relativna bioloska uporabnost glibenklamida (3,5 mg) se snim jemanjem vardenafila

(20 mg) ni spremenila. V posebni Studiji, v kateri so bolnj I%'%mrtenzuo jemali vardenafil (20 mg)
socasno z nifedipinom v obliki s poCasnim spro$c¢anj g ali 60 mg), se jim je sistoli¢ni krvni
tlak leze dodatno znizal za 6 mmHg, diastoli¢ni za Séaig, sréna frekvenca pa se je zvecala za

4 utripe na minuto.

Zaradi socasne uporabe vardenafila (20 mg sko obloZene tablete) in alkohola (povprecna najvecja
vrednost alkohola v krvi 73 mg/dl) se um@ ohola na krvni tlak in sréno frekvenco ni zvecal, pa
tudi farmakokinetika vardenafila se n nila.

*

Vardenafil (10 mg) ni podalj%ﬁ@rvavitve, ki jo je povzrocila acetilsalicilna kislina (2 X 81 mg).

Riociguat

Predklini¢ne Studije so p%ale aditiven ucinek na zniZanje sistemskega krvnega tlaka pri
kombiniranju zavira E5 z riociguatom. V klini¢nih Studijah se je pokazalo, da riociguat
povecuje hlpoten% ¢inke zaviralcev PDES. V proucevani populaciji niso dokazali, da bi imela
kombinacija zdr goden klini¢ni u€inek. SoCasna uporaba riociguata z zaviralci PDES, vklju¢no z
Vardenaﬁlo ontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

4.6/1?®nost, nosecnost in dojenje

Uporaba zdravila Vivanza ni indicirana pri Zenskah. Ni §tudij o uporabi vardenafila pri nose¢nicah.
Podatki o vplivu vardenafila na plodnost niso na voljo.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev
Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

Ker so v klini¢nih $tudijah z vardenafilom porocali o omotici in motnjah vida, morajo bolniki vedeti,
kako se odzivajo na zdravilo Vivanza, preden za¢nejo voziti ali delati s strojem.



4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali v klini¢nih preskusanjih pri uporabi zdravila Vivanza filmsko
oblozene tablete ali 10-mg orodisperzibilnih tablet, so bili v glavnem prehodni in blagi do zmerni.
Nezeleni ucinek, o katerem so najpogosteje porocali in se je pojavil pri > 10 % bolnikov, je glavobol.

Tabelari¢ni pregled nezelenih uéinkov

Nezeleni ucinki so razvrsceni po pogostnosti glede na klasifikacijo MedDRA: zelo pogosti (> 1/10),
pogosti (> 1/100 do < 1/10), obc&asni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (= 1/10.000 do < 1/1.000) in
neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Porocali so o naslednjih nezelenih u€inkih:

e

&

Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki ezfiana
sistem pogosti (>1/100 do | (=1/1.000 do (>1/10.000 do«{| Yni mogoce
(>1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) ceniti iz
@ razpolozljivih
/\/ podatkov)
Infekcije in kon@;ktivitis
parazitske \
bolezni ,:0
Bolezni alergijski ed inl} preobcutljivost
imunskega angioedem K“\
sistema Y
Psihiatricne motnj ja tesnoba
motnje N
Bolezni glavobol | omotica J3 zaSpahost sinkopa mozganska
Zivéevja (:?restezija in kréi krvavitev
e isestezije amnezija
A tranzitorni
ishemi¢ni
O napad
Ocesne bolezni . <\\ motnje vida zvisan nearteriticna
\\ ocesna hiperemija | intraokularni anteriorna
Q motnje v tlak ishemi¢na
zaznavanju barv povecano opti¢na
a\o bolecina in solzenje nevropatija
Q neprijeten obcutek motnje vida
@ f v ocesu
¢ fotofobija
Use @l&ni, tinitus nenadna
vk%o z vrtoglavica ogluselost
motnjami
labirinta
Sréne bolezni palpitacija miokardni nenadna smrt
tahikardija infarkt
ventrikularna
tahiaritmija
angina
pektoris
Zilne bolezni rdecica hipotenzija
hipertenzija




Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki Neznana
sistem pogosti (>1/100 do | (=1/1.000 do (>1/10.000 do | (ni mogoce
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) oceniti iz
razpolozljivih
podatkov)
Bolezni dihal, nosna dispneja epistaksa
prsnega kosa in kongestija | sinusna kongestija
mediastinalnega
prostora
Bolezni dispepsija gastroezofagealna
prebavil refluksna bolezen
gastritis
bolec¢ina v zelodcu &
in trebuhu @
driska @
bruhanje
navzea (O
suha usta 3
Bolezni jeter, povecane povecane
7olénika in vrednosti vrednosti @
7ol¢evodov transaminaz gamagl%&ﬁil

Bolezni koze in

eritem

traffgheraze
V4

enzitivna

podkozja izpuscaj ,: cakcija
Bolezni bolecine v hibtu \CF
misi¢no- povecane \Y\
skeletnega Vrednosg@in—
sistema in fosfoki
vezivnega tkiva m&

4P n misicéni

"tonus in kréi

Bolezni secil ) hematurija
Motnje A podaljSane priapizem penilna
reprodukcije in erekcije hemoragija
dojk A@ hematospermija

Splosne tezave
in spremembe
na mestu
aplikacije

(.

N

slabo pocutje

bolecina v
prsnem kosu

*
Opis izbranih ne&

N

elenih ucinkov

O penilni h
porocili 1{

‘agiji, hematospermiji in hematuriji so poro¢ali v klini¢nih preskusanjih in spontanih
dobja trzenja pri uporabi vseh zaviralcev PDES, tudi vardenafila.

St%bolniki (= 65 let) so pri uporabi zdravila Vivanza 20 mg filmsko obloZene tablete imeli bolj
pogosto glavobole (16,2 % oz. 11,8 %) in omotice (3,7 % oz. 0,7 %) kot mlajsi bolniki (< 65 let).
Incidenca nezelenih u¢inkov (predvsem »omotica«) je nekoliko vecja pri bolnikih s hipertenzijo v

anamnezi.

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Preveliko odmerjanje

V §tudiji, v kateri so prostovoljci na dan zauzili en odmerek, manjsi ali enak 80 mg vardenafila
(filmsko obloZene tablete), so ugotovili, da so zdravilo dobro prenasali in niso imeli resnih neZelenih
ucinkov.

Pri preiskovancih, ki so jemali ve¢je odmerke vardenafila in pogosteje od priporoCenega rezima
odmerjanja (40 mg filmsko oblozZene tablete dvakrat na dan), so se pojavile hude bolecine v hrbtu. To
pa ni bilo povezano z misi¢no ali nevrolosko toksi¢nostjo.

Ce je bolnik zauzil prevelik odmerek zdravila, je treba po potrebi zadeti standardno podporno
zdravljenje. Hemodializa obic¢ajno ne pospesi izlo¢anja, saj se vardenafil mocno veze na plazemske
beljakovine in se v se¢ izloCi le v zanemarljivih koli¢inah. @

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI O@

5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti Q

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za bolezni seil, zdravila za zdravlje 'e@ktilne disfunkcije,
oznaka ATC: GO4BE09 yi/

Vardenafil je peroralno zdravilo za izboljSanje erektilne funkcije p 1h z erektilno disfunkecijo.
Ob spolnem vzburjenju poveca dotok krvi v penis in tako 1zbol@ jeno erektilno funkcijo.
Erekcija penisa je hemodinamic¢ni proces. Med spolnim VZ Jem se sprosca dusikov oksid, ki
aktivira encim gvanilat ciklazo, zaradi ¢esar se zviSa ra iklicnega gvanozin monofosfata (cGMP)
v kavernoznem tkivu. To povzro¢i spros¢anje gladkihﬁ&ic, kar omogoci vecji dotok krvi v penis.
Raven cGMP se uravnava s stopnjo sinteze prekoygianilat ciklaze in s stopnjo razgradnje preko
fosfodiesteraz (PDEs), ki hidrolizirajo cGl\g‘.

Vardenafil je mocan in selektiven zaviral P specifi¢nih fosfodiesteraz tipa 5 (PDES), ki so
najpomembnejse PDE v ¢loveskem kav nem tkivu. Vardenafil mocno izboljsa u¢inek endogenega
dusikovega oksida v kavernoznem tkivu,tako da zavira PDES. Ko se dusikov oksid zaradi spolnega
vzburjenja sprosti, vardenafil zavitd RDES in povzroc¢i zvi$anje ravni cGMP v kavernoznem tkivu. Za
delovanje vardenafila je potrebio‘spolno vzburjenje.

*

Studije in vitro so pokaz@ vardenafil mo¢neje vpliva na PDES kot na druge znane fosfodiesteraze
(> 15-krat v primerj E6, > 130-krat v primerjavi s PDE1, > 300-krat v primerjavi s PDE11 in
> 1.000-krat v pri %1 s PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9 in PDE10).

V studiji so ’Azmograﬁjo penisa (RigiScan) ugotovili, da je 20-miligramski odmerek vardenafila
prine skih ze v 15 minutah po odmerjanju povzrocil erekcijo, ki je zadostovala za
penetr% 60-odstotna otrdelost glede na RigiScan). Na splo$no je odziv teh preiskovancev na

v 25 minutah po odmerjanju postal v primerjavi s placebom statisti¢cno pomemben.

Vardenaﬁl povzroci blago in prehodno znizanje krvnega tlaka, ki v vec€ini primerov nima klini¢nih
ucéinkov. Po zauzitju 20- in 40-miligramskega odmerka vardenafila je povpre¢no maksimalno znizanje
sistolicnega krvnega tlaka v primerjavi s placebom v leze¢em polozaju — 6,9 mmHg po uporabi 20-
miligramskega odmerka) in — 4,3 mmHg (po uporabi 40-miligramskega odmerka vardenafila). Ti
ucinki so skladni z vazodilatacijskimi ucinki zaviralcev PDES in so verjetno posledica visjih ravni
cGMP v gladkomisi¢nih celicah zil. Posamicni in veckratni peroralni odmerki vardenafila do 40 mg
niso povzrocili nobenih klini¢éno pomembnih sprememb EKG zdravih moskih prostovoljcev.

V dvojno slepi, navzkrizni §tudiji z enkratnim odmerkom zdravila, v kateri je sodelovalo 59 naklju¢no

izbranih zdravih moskih, so primerjali u¢inke enkratnega odmerka vardenafila (10 mg in 80 mg),
sildenafila (50 mg in 400 mg) in placeba na dobo QT. Za aktiven notranji nadzor so uporabljali
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moksifloksacin (400 mg). U¢inke na dobo QT so merili eno uro po odmerku (povpre¢na vrednost tmax
za vardenafil). Glavni namen te Studije je bil izkljuditi ve€ kot 10 msec dolg ucinek (to je, pokazati, da
ni u¢inka) enkratnega 80-miligramskega peroralnega odmerka vardenafila na dobo QTc v primerjavi s
placebom, ki so ga merili s spremembo Fridericiasove korekcijske formule (QTcF=QT/RR1/3) glede
na osnovno vrednost 1 uro po odmerku. Raziskovalci so ugotovili, da se eno uro po zauzitju 10- ali 80-
miligramskega odmerka vardenafila QTc (Fridericia) zveca za 8 msec (90-odstotni interval zaupanja:
6-9) in 10 msec (90-odstotni interval zaupanja: 8-11) v primerjavi s placebom, QTc¢i za 4 msec (90-
odstotni interval zaupanja: 3-6) in 6 msec (90-odstotni interval zaupanja: 4-7). Pri tmax je bila samo
srednja vrednost spremembe QTcF za 80-miligramski odmerek vardenafila zunaj meje, ki je bila
postavljena v §tudiji (srednja vrednost 10 msec, 90-odstotni interval zaupanja: 8-11). Ob uporabi
korekcijske formule nobena od vrednosti ni bila zunaj meje.

V loceni postmarketinski Studiji, v kateri je sodelovalo 44 zdravih prostovoljcev, so uporabili e\&ui
odmerek 10 mg vardenafila ali 50 mg sildenafila socasno s 400 mg gatifloksacina, zdravilo a
podoben ucinek na dobo QT. Pri obeh kombinacijah, z vardenafilom in sildenafilom, se je@
(Fridericia) podaljSala; za 4 msec pri vardenafilu in 5 msec pri sildenafilu v primerjavi @ m
zdravilom. Dejanski klini¢ni pomen QT sprememb ni znan.

QTc

eznim

Dodatne informacije o klini¢nih preskusanjih z orodisperzibilnimi tabletami
Ucinkovitost in varnost orodisperzibilnih tablet po 10 mg vardenafila so lo¢
klini¢nih Studijah na $irSi populaciji bolnikov, v kateri je bilo vkljucenih 701jgdndomiziranih bolnikov
z erektilno disfunkcijo, ki so bili zdravljeni do 12 tednov. Bolniki so,b@zdeljeni v predhodno
dolocene podskupine, ki so vkljucevale starejSe bolnike (51 %), bolifi anamnezo sladkorne bolezni
(29 %), dislipidemijo (39 %) in hipertenzijo (40 %). @

*

V zbranih podatkih iz dveh klini¢nih preskusanj z orodispcﬁh’mimi tabletami po 10 mg vardenafila,
je bila vrednost IIEF-EF pomembno vecja pri orodisper: ih'tabletah po 10 mg vardenafila v
primerjavi s placebom.

V klini¢nih preskusanjih so porocali, da se je sp@adnos zakljucil z uspesno penetracijo v 71 %, v
skupini, ki je dobivala placebo pa v 44 %. 'f’gzezle ki se kazejo tudi v podskupinah; pri starejSih
bolnikih (65 %), pri bolnikih z anamnezo rne bolezni (63 %), pri bolnikih z anamnezo
dislipidemije (66 %) in hipertenzijo (Q@) porocali, da se je spolni odnos zakljucil z uspesno
penetracijo.

orodisperzibilne tablete po” vardenafila in le 26 % tistih moskih, ki so jemali placebo. V
predhodno opredeljenih @v upinah bolnikov, ki so dobivali orodisperzibilne tablete po 10 mg
vardenafila, so pri 57,% (starejsi bolniki), 56 % (bolniki za anamnezo sladkorne bolezni), 59 %
(bolniki z anamn, lipidemije) in 60 % (bolniki z anamnezo hipertenzije) porocali, da je bilo
obCevanje uspﬁk olniki so ohranili erekcijo.

Erekcijo je med spolnim od@uspeéno ohranilo priblizno 63 % moskih, ki so jemali

Dodatne i acije o klini¢nih preskuSanjih

i reskuSanjih je prejemalo vardenafil ve¢ kot 17.000 moskih z erektilno disfunkcijo (ED),
a% 0 89 let. Veliko jih je imelo ve¢ socasnih bolezni. Vec¢ kot 2.500 bolnikov je jemalo

vardemfafil Sest mesecev ali dlje. Med njimi je 900 bolnikov prejemalo zdravilo eno leto ali dlje.

V preskusanjih so sodelovali starejsi bolniki (22 %), bolniki s hipertenzijo (35 %), sladkorno boleznijo
(29 %), ishemicno boleznijo srca in drugimi boleznimi srca in ozilja (7 %), kroni¢no plju¢no boleznijo
(5 %), hiperlipidemijo (22 %), depresijo (5 %) in bolniki po radikalni prostatektomiji (9 %). V
klini¢na preskusanja je bilo vklju€enih le malo starejsih bolnikov (> 75 let, 2,4 %) in bolnikov z
nekaterimi boleznimi srca in ozilja (glejte poglavje 4.3). V preskusanja niso bili vkljuceni bolniki z
boleznimi osrednjega Zivéevja (razen bolniki s poskodbo hrbtenjace), hudimi motnjami pri delovanju
ledvic ali jeter, bolniki, ki so imeli poskodbo, kirurski poseg v medenici (razen odstranitve prostate z
ohranitvijo Zivcev), bolniki na radioterapiji in bolniki z zmanjSanim spolnim pozelenjem ali
anatomskimi deformacijami penisa.
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V vseh najpomembnejsih preskusanjih se je med zdravljenjem z vardenafilom (filmsko oblozenimi
tabletami), v primerjavi s placebom, erektilna funkcija izboljsala. Pri manjSem Stevilu bolnikov, ki so
poskusili spolno ob¢evati do 4 oz. 5 ur po odmerku vardenafila, je bila stopnja uspes$nosti penetracije
in ohranjanja erekcije vecja kot pri tistih, ki so dobili placebo.

V trimese¢nih preskusanjih pri §irsi populaciji moskih z erektilno disfunkcijo, ki so dobivali vedno
enak odmerek (filmsko oblozene tablete), je bila penetracija uspesna pri 68 % (5 mg), 76 % (10 mg) in
80 % (20 mg) bolnikov (SEP 2), ki so jemali vardenafil, ter pri 49 % bolnikov, ki so dobivali placebo.
Zmoznost ohranjanja erekcije (SEP 3) v tej Sirsi populaciji moskih z ED je bila 53-odstotna (5 mg),
63- (10 mg) in 65-odstotna (20 mg) pri bolnikih, ki so jemali vardenafil, in 29-odstotna pri tistih, ki so
dobivali placebo.

Na podlagi podatkov, zbranih iz najpomembnejsih $tudij uc¢inkovitosti, je bila penetracija po ze@;
vardenafila uspesna pri bolnikih s psihogeno erektilno disfunkcijo (77 do 87 %), meSano erekti
disfunkcijo (69 do 83 %), organsko erektilno disfunkcijo (64 do 75 %), pri starejsih bolnil@? do
75 %), bolnikih z ishemi¢no boleznijo srca (70 do 73 %), s hiperlipidemijo (62 do 73 "g ni¢no
pljucno boleznijo (74 do 78 %), depresijo (59 do 69 %) ter pri bolnikih, ki so se soéa( ravili z
antihipertenzivi (62 do 73 %). Q

V kliniénem preskusanju, v katerem so sodelovali bolniki s sladkorno bolezaijé jn v kateri so
primerjali placebo z 10- in 20-miligramskimi odmerki vardenafila, se je zarag# uporabe vardenafila
pomembno izboljsala erektilna funkcija, zmoznost doseganja in ohranjdija erekcije (omogocen je bil
uspesen spolni odnos), ter otrdelost penisa. Po tromese¢nem zdravljéiyue bila odzivnost bolnikov
glede zmoznosti doseganja in ohranjanja erekcije 61- oz. 49-0% bolnikih, ki so jemali po

10 mg, in 64- oz. 54-odstotna pri tistih, ki so jemali po 20 m nafila, ter 36- 0z. 23-odstotna pri
tistih, ki so dobivali placebo.

V klini¢énem preskusanju pri bolnikih po prostatektonﬁj&v kateri so primerjali placebo z 10- in 20-
miligramskimi odmerki vardenafila, je vardenafi mbno izboljsal erektilno funkcijo, zmoznost
doseganja in ohranjanja erekcije (omogocen je pesen spolni odnos), ter otrdelost penisa. Po
tromese¢nem zdravljenju je bila odzivnost ﬂcxe}ikov glede zmoznosti doseganja in ohranjanja erekcije
47- 0z. 37-odstotna pri tistih, ki so jemali mg, in 48- oz. 34-odstotna pri onih, ki so jemali po
20 mg vardenafila, ter 22- 0z. 10-odstot g‘l tistih, ki so dobivali placebo.

V klini¢nem presku$anju v katere sodelovali bolniki s poskodbo hrbtenjace, ki so dobivali
razlicne odmerke, je vardenafiy primerjavi s placebom pomembno izboljsal erektilno funkcijo,
zmoznost doseganja in ohr3 ja erekcije (omogocen je bil uspesen spolni 0dnos), ter otrdelost
penisa. 53-odstotkov bolgw , ki so jemali vardenafil je ponovno imelo normalno erektilno funkcijo
(> 26) v primerjavi z,9-odstotki bolnikov, ki so jemali placebo. Po tromesecnem zdravljenju je bila
odzivnost bolnil@@e zmoznosti doseganja in ohranjanja erekcije 76- 0z. 59-odstotna pri bolnikih,
ki so jemali var & 1, ter 41- oz. 22-odstotna pri tistih, ki so dobivali placebo, kar je bilo klini¢no in

statisticno p% bno (p <0,001).
v dolg&hih Studijah sta varnost in u€inkovitost vardenafila ostali nespremenjeni.

Pedia#ficna populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov Studij za vse
podskupine pediatri¢ne populacije pri zdravljenju erektilne disfunkcije (za podatke o uporabi pri
pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti
Bioekvivalen¢ne studije kazejo, da orodisperzibilne tablete po 10 mg vardenafila niso bioekvivalentne

filmsko obloZenim tabletam po 10 mg vardenafila. Orodisperzibilnih tablet se zato ne sme uporabljati
kot ekvivalent filmsko oblozenim tabletam po 10 mg vardenafila.

12



Absorpcija
Vardenafil iz filmsko oblozenih tablet se hitro absorbira. Najvecje plazemske koncentracije So pri

nekaterih moskih doseZene Ze v 15 minutah po zauzitju peroralnega odmerka. Ne glede na to pa so po
peroralnem odmerku na te$ce pri 90 % primerov plazemske koncentracije najvecje v 30 do

120 minutah (srednja vrednost 60 minut). Povprecna absolutna bioloska uporabnost je 15-odstotna.
Vrednosti AUC in Cmax se po peroralni uporabi priporo¢enih odmerkov vardenafila (5 do 20 mg)
vecata skoraj sorazmerno z odmerkom.

Ce se filmsko obloZene tablete, ki vsebujejo vardenafil zauZije skupaj s hrano, ki vsebuje veliko
mascob (57 % mascob), se zmanj$a stopnja absorpcije, srednja vrednost tmax se zveca za 1 uro in Cpax
zmanj$a povpreéno za 20 %. Vrednost AUC vardenafila se ne spremeni. Ce hrana vsebuje 30 %
mascob, se stopnja in obseg absorpcije vardenafila (tmax, Cmax In AUC) v primerjavi z jemanjem na
teSCe ne spremenita. @

Vardenafil se hitro absorbira po zauzitju zdravila Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete de.
Srednji ¢as d0 Cpax variira od 45 do 90 minut in je enak ali rahlo daljsi (8 do 45 min) v primherjavi S
filmsko obloZenimi tabletami. Povpre¢na vrednost AUC za vardenafil je povecana Za% 29 % (pri
bolnikih v srednjih letih ali starejsih bolnikih z erektilno disfunkcijo) ali 44 % (pr@ ih bolnikih),
pri bolnikih, ki jemljejo 10-miligramske orodisperzibilne tablete v primerjavi em filmsko
obloZenih tablet. To je posledica lokalne peroralne absorpcije majhne koli¢i avila v ustni votlini.
Ocitne razlike v povprecni Cmax med orodisperzibilnimi in filmsko obloienﬂ?tabletami ni.

*
Pri bolnikih, ki so jemali orodisperzibilne tablete po 10 mg varden @rati z obrokom, ki je
vseboval veliko mas¢ob niso opazili vpliva na AUC in tmax varderiafita,smedtem ko je bila Crmax
zmanjSana za 35 % v stanju sitosti. Glede na te izsledke, se | rodisperzibilne tablete po 10 mg
vardenafila jemlje z ali brez hrane. %%

Ce se orodisperzibilne tablete po 10 mg vardenafila mGe z vodo, je AUC manjsi za 29 %, Cmax
ostane nespremenjena, povprecni tmax pa krajsi zay6Q miinut kot ¢e se vzame brez vode.
Orodisperzibilne tablete po 10 mg Vardenafl’la je@a vzeti brez tekocine.

Porazdelitev (J

Povprecen porazdelitveni volumen St% amicnega ravnovesja vardenafila je 208 1, kar kaze na
porazdelitev v tkiva.

Vardenafil in njegovi glavni Vek (M1) se obsezno vezeta na plazemske beljakovine (priblizno
95 % vardenafila ali Ml) \% Vardenaﬁla in M1 na beljakovine ni odvisna od skupne
koncentracije zdravila.

Meritve varden Qmenu zdravih preiskovancev 90 minut po odmerjanju kazejo, da se v semenu
bolnikov ne m & aviti ve¢ kot 0,00012 % zauzitega odmerka.

iz filmsko oblozenih tablet se presnavlja predvsem v jetrih s pomoc¢jo citokroma P450
oblike 3A4, pri cemer nekoliko prispevata tudi izoobliki CYP3AS5 in CYP2C.

Eden od glavnih presnovkov (M1) v krvnem obtoku pri ljudeh nastane med deetilacijo vardenafila in
se Se naprej presnavlja. Razpolovna doba izloCanja iz plazme traja priblizno 4 ure. Del M1 je v
sistemskem obtoku v obliki glukuronida. Presnovek M1 je selektiven za fosfodiesteraze podobno kot
vardenafil, in vitro pa je afiniteta za fosfodiesterazo tipa 5 v primerjavi z vardenafilom 28-odstotna,
kar pomeni, da je njegov prispevek k uc¢inkovitosti 7-odstoten.

Povpre¢ni kon¢ni razpolovni ¢as vardenafila je pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Vivanza 10 mg

orodisperzibilne tablete, 4 do 6 ur. Razpolovni ¢as izlocanja presnovka M1 je 3 do 5 ur, podobno kot
pri filmsko obloZenih tabletah.
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Izlocanje

Celoten ocistek vardenafila iz telesa znaSa 56 I/h. Kon¢na razpolovna doba traja priblizno 4 do 5 ur. Po
peroralnem zauzitju se vardenafil v obliki presnovkov izlo¢a pretezno z blatom (priblizno 91 do 95 %
zauzitega odmerka) in v manjsi meri tudi s secem (priblizno 2 do 6 % odmerka).

Farmakokinetika pri posebnih skupinah bolnikov

Starostniki

Pri zdravih starejSih prostovoljcih (starih 65 let in vec) se je izlocanje vardenafila skozi jetra v
primerjavi z zdravimi mlaj$imi prostovoljci (18 do 45 let) zmanjsalo. Pri starej$ih moskih, ki so jemali
filmsko obloZene tablete, ki S0 vsebovale vardenafil, je bila AUC za povprecno 52 % vecja kot pri
mlajSih moskih, Cmax pa za 34 % (glejte poglavje 4.2).

Pri starejsih bolnikih (65 let in vec), ki so jemali orodisperzibilne tablete, ki SO vsebovale Vardeﬁb
sta se AUC in Cnax vardenafila povecala od 31 do 39 % oziroma 16 do 21 %, v primerjavi z i
starimi 45 let in manj. Vardenafil se ne kopic€i v plazmi pri bolnikih starih 45 let in manj a&&t in
vec, ¢e so deset dni enkrat na dan jemali orodisperzibilne tablete po 10 mg vardenafila. O

Ledvicna okvara (

Pri prostovoljcih z blago do zmerno ledvi¢no okvaro (kreatininski oCistek 30 dQ 80 fl/min) je bila
farmakokinetika vardenafila podobna kot pri preiskovancih iz kontrolne sk ri katerih je bilo
delovanje ledvic normalno. Pri prostovoljcih s hudo ledvi¢no okvaro (kreag&ﬂski ocistek

< 30 ml/min) se je povprecna vrednost AUC zvecala za 21 %, povpre¢ max pa zmanjsala za 23 % v
primerjavi s prostovoljci brez motenj delovanja ledvic. Med kreati @ ocistkom in izpostavitvijo

vardenafilu (AUC in Cmax) niso opazili statisticno pomembne kg j&'(glejte poglavje 4.2).
Farmakokinetika vardenafila ni raziskana pri bolnikih na diatj ejte poglavije 4.3).

Jetrna okvara O

Pri bolnikih z blago do zmemo jetrno okvaro (Child- A-B) se je ocistek vardenafila zmanjsal

vrednosti AUC in Cmax v primerjavi z zdravimi grelskovanci iz kontrolne skupine zveéali za 17 % oz.

sorazmerno s stopnjo jetrne okvare. Pri bolnikih : jetrno okvaro (Child-Pugh A) sta se povprecni
22 %. Pri bolnikih z zmerno jetrno okvaro (¢hild-Pugh B) sta se povprecni vrednosti AUC in Cpax V
primerjavi z zdravimi preiskovanci iz ko skupine zvecali za 160 % oz. 133 % (glejte

poglavje 4.2). Farmakokinetika vardena rg{ri bolnikih s hudo jetrno okvaro (Child-Pugh C) ni

raziskana (glejte poglavje 4.3).
Dodatne informacije

In vitro podatki kazejo, da’u{@ vardenafila na substrate P-glikoproteina, Ki so bolj ob¢utljivi kot
digoksin, ni mogoce izkljucitr: Dabigatran eteksilat je primer za zelo obcutljive intestinalne substrate

P-glikoproteina. O

*
53 Predkli@odatki 0 varnosti

Predklini¢at atki na osnovi obi¢ajnih studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
03@ notoksic¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnoZevanja ne

k ebnega tveganja za cloveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

jedro tablete:
krospovidon

magnezijev stearat
mikrokristalna celuloza
brezvoden koloidni silicijev dioksid
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filmska obloga:
makrogol 400

hipromeloza

titanov dioksid (E171)
rumeni Zelezov oksid (E172)
rdeci zelezov oksid (E172)

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje O
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila. Q(
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina @

Skatla z 2, 4, 8, 12 in 20 tabletami v pretisnem omotu (PP/aluminij) , ®

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;. Q
)

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje O\

Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. 4

O

1. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PR@]Q% ZDRAVILOM

Bayer AG 4@

51368 Leverkusen

Nemcija @

8. STEVILKE DO\@ENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM
EU/1/03/249/001:§(0)13

EU/1/03/249/00§-608, 014
EU/1/03/24 012,015

9. Q‘UM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
DRAVILOM

Datum prve odobritve: 04.03.2003

Datum zadnjega podalj$anja: 04.03.2008

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.

16


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

1. IME ZDRAVILA

Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena orodisperibilna tableta vsebuje 10 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega klorida.

Pomozne snovi:
Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 7,96 mg sorbitola (E420) in 1,80 mg aspartama (E951).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. ®®
3. FARMACEVTSKA OBLIKA (O
orodisperzibilna tableta Q

bele okrogle tablete /\/®
z\’b
o

Zdravljenje erektilne disfunkcije pri odraslih moskih. E @na disfunkcija je nezmoZznost doseganja
ali ohranjanja erekcije penisa, ki omogoca zadovolj iVAOlIlO aktivnost.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Vivanza je uéinkovito le ob spolngn V@jenju.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe ®(J

Odmerjanje

Zdravilo Vivanza 10 mg orodis ne tablete ni bioekvivalentno z zdravilom Vivanza 10 mg
filmsko oblozene tablete (gle@g avje 5.1). Najvecji odmerek zdravila Vivanza 10 mg
orodisperzibilne tablete je 1& na dan.

Uporaba pri odrasli
Zdravilo Vivanza orodlsper21b11ne tablete se vzame po potrebi priblizno 25 do 60 minut pred

spolnim odnos&
%e bolnikov

VivapZa 20 mg filmsko obloZene tablete je potrebna previdnost; pri tem je treba upostevati dejstvo
kako ga bolnik prenasa (glejte poglaviji 4.4 in 4.8).

Jetrna okvara

Zdravilo Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete ni indicirano kot za¢etni odmerek pri bolnikih z
blago jetrno okvaro (Child-Pugh A).

Bolniki z blago jetrno okvaro morajo zdravljenje zaceti z zdravilom Vivanza 5 mg filmsko obloZene
tablete. Glede na ucinkovitost zdravila in dejstvo, kako ga bolnik prenasa, se odmerek lahko poveca na
zdravilo Vivanza 10 mg in 20 mg filmsko oblozene tablete ali Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete.
Najvedji priporocen odmerek za bolnike z zmerno jetrno okvaro (Child-Pugh B) je zdravilo Vivanza
10 mg filmsko oblozene tablete (glejte poglavje 5.2).
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Zdravilo Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete ni indicirano pri bolnikih z zmerno (Child-Pugh B) in
hudo jetrno okvaro (Child-Pugh C; glejte poglavje 4.3).

Ledvicna okvara

Bolnikom z blago do zmerno ledvi¢no okvaro odmerka ni treba prilagajati.

Zacetni odmerek za bolnike s hudo ledvicno okvaro (kreatininski o€istek < 30 ml/min) je zdravilo
Vivanza 5 mg filmsko oblozene tablete. Glede na u¢inkovitost zdravila in dejstvo, kako ga bolnik
prenasa, se odmerek lahko poveca na zdravilo Vivanza 10 mg in 20 mg filmsko oblozene tablete ali
Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete.

Zdravilo Vivanza orodisperzibilne tablete ni primerno za uporabo pri bolnikih s kroni¢no ledvi¢no
odpovedjo (glejte poglavje 4.3).

Pediatricna populacija &
Uporaba zdravila Vivanza orodisperzibilne tablete ni indicirana pri osebah, mlajsih od 18 let @
Ustreznih indikacij za uporabo zdravila Vivanza orodisperzibilne tablete pri otrocih in mlg@ikih

ni. O
Uporaba pri bolnikih, ki jemljejo druga zdravila Q(
Socasna uporaba zmernih ali mocnih zaviralcev CYP3A4

Odmerek vardenafila je treba prilagoditi, ¢e bolnik so¢asno jemlje zmerne '@éne zaviralce
CYP3A4 (glejte poglavje 4.5).

*
Nacin uporabe ‘@
Za peroralno uporabo.

Orodisperzabilne tablete se dajo pod jezik, kjer se hitro raz c@n nato pogoltnejo. Zdravilo
Vivanza orodisperzibilne tablete je treba vzeti brez teko¢in %}j, ko se odpre pretisni omot.
Zdravilo Vivanza orodisperzibilne tablete se lahko Vzg@h rez hrane.

4.3 Kontraindikacije O
Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero kotiypomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Socasno jemanje vardenafila in nitrato“@)norjev dusikovega oksida (npr. amil nitrita) v kateri koli
obliki je kontraindicirano (glejte poglavjt4.5 in 5.1).

Zdravilo Vivanza je kontraindi€irano pri bolnikih, ki so izgubili vid na enem oc¢esu zaradi nearteriti¢ne
anteriorne ishemi¢ne optiéﬁ\ ropatije (NAION), tudi Ce le-ta ni bila povezana s predhodnim
jemanjem zaviralcev fos@e teraze 5 (PDES) (glejte poglavije 4.4).

Moski, ki se jim,s}% aktivnost odsvetuje (npr. s hudimi boleznimi srca in ozZilja, kot sta nestabilna
angina pektori 3M do sr¢no popuscanje (I11. ali IV. razred po lestvici zdruzenja za bolezni
srca - New % eart Association), ne smejo jemati zdravil za zdravljenje erektilne disfunkcije.

Vamomgdenaﬁla ni raziskana v podskupinah bolnikov,

- ajo hude motnje pri delovanju jeter (Child-Pugh C),

- 1 imajo kon¢no ledvi¢no odpoved, ki zahteva dializno zdravljenje,

- ki imajo hipotenzijo (krvni tlak < 90/50 mmHg),

- ki so doziveli mozgansko kap ali miokardni infarkt (v zadnjih Sestih mesecih),

- ki imajo nestabilno angino pektoris in znano dedno degenerativno bolezen mreznice (retinitis
pigmentosa).

Socasna uporaba vardenafila in moc¢nih zaviralcev CYP3A4, kot sta ketokonazol in itrakonazol (za
peroralno uporabo), je pri moskih, starih vec kot 75 let, kontraindicirana.

Soc¢asna uporaba vardenafila in zaviralcev HIV-proteaze, kot sta ritonavir in indinavir, je
kontraindicirana, ker sta zelo mocna zaviralca CYP3A4 (glejte poglavje 4.5).
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Socasna uporaba zaviralcev PDES5, vklju¢no z vardenafilom, s stimulatorji gvanilat-ciklaze, kot je
riociguat, je kontraindicirana, saj lahko privede do simptomatske hipotenzije (glejte poglavije 4.5).

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom zdravljenja z zdravili je treba pri dolo¢anju diagnoze erektilna disfunkcija in vzrokov
zanjo, preuciti bolnikovo anamnezo in pregledati bolnika.

Pred zaéetkom kakrS$nega koli zdravljenja erektilne disfunkcije mora zdravnik upoStevati
kardiovaskularno stanje bolnika, saj obstaja v povezavi s spolno aktivnostjo dolo¢ena nevarnost
poslabsanja srénih bolezni (glejte poglavje 4.3). Vardenafil deluje vazodilatacijsko in lahko blago in
prehodno zniza krvni tlak (glejte poglavje 5.1). Bolniki z obstrukcijo iztisa levega prekata, npr. aortno
stenozo in idiopatsko hipertroficno subaortno stenozo, so lahko obcutljivi za delovanje
vazodilatatorjev, tudi za zaviralce fosfodiesteraze tipa 5. @
V Casovni povezavi z uporabo vardenafila so porocali o resnih kardiovaskularnih dogo @
drugim o nenadni smrti, tahikardiji, miokardnem infarktu, ventrikularni tahiaritmiji, gpektons in
cerebrovaskularnih motnjah (vklju¢no z tranzitornim ishemi¢nim napadom in rno7’c o krvavitvijo).
Vecina bolnikov, pri katerih so porocali o teh dogodkih, je imela Ze prisotne dgja tveganja za
kardiovaskularne bolezni. Ni mogoce ugotoviti ali so ti dogodki, o katerih s cah neposredno

povezani s temi dejavniki tveganja, z uporabo vardenafila, s spolno aktivostJ li s kombinacijo teh ali
drugih dejavnikov.

Pri bolnikih z anatomsko deformacijo penisa (npr. angulacija (u st) kavernozna fibroza ali
Peyronijeva bolezen) ali pri bolnikih z boleznimi, zaradi katc staJa vecja moznost pojava
priapizma (npr. anemija srpastih celic, multipli mielom ah 1Ja) je treba zdravila za zdravljenje
erektilne disfunkcije uporabljati previdno. 4

Studij o varnosti in uéinkovitosti zdravljenja z z @m Vivanza orodisperzibilne tablete v
kombinaciji s filmsko oblozenimi tabletami ali imi zdravili za erektilno disfunkcijo niso izvedli.
Tovrstne kombinacije zato niso priporoclji

Starejsi bolniki (> 65 let) najvecji odn&@dravila Vivanza 20 mg filmsko obloZene tablete slabse
prenasajo (glejte poglavji 4.2 in 4.8).

Socasna uporaba zaviralcev gdpenergicnih receptorjev alfa
Socasna uporaba zav1ralce energicnih receptorjev alfa in vardenafila lahko pri nekaterih bolnikih

povzroci simptomatsko zuo kajti tako prvi kot drugi spadajo med vazodilatatorje. Socasno
zdravljenje z vardenafilom’se lahko za¢ne samo, Ce je bolnikovo zdravstveno stanje pri zdravljenju z
zaviralcem adren&@h receptorjev alfa stabilno. Za bolnike, ki se zdravijo z zaviralci adrenergi¢nih
receptorjev alfa 1 erih zdravstveno stanje je stabilno, je zdravljenje z vardenafilom priporocljivo
zaceti z naj zaCetnim odmerkom - 5 mg filmsko obloZenimi tabletami. Bolniki, ki se zdravijo
z zaviralcj ergi¢nih receptorjev alfa, ne smejo uporabiti zdravila Vivanza 10 mg orodisperzibilne
tabletebﬁaéemi odmerek. Med zdravljenjem s tamsulozinom ali alfuzosinom se lahko vardenafil

Y ar koli. Pri so¢asnem zdravljenju z vardenafilom in drugimi zaviralci adrenergic¢nih
receplrjev alfa je potreben med zauzitjem enega in drugega zdravila ¢asovni presledek (glejte
poglavje 4.5). Pri bolnikih, ki jemljejo optimalen odmerek vardenafila, je treba zdravljenje z
zaviralcem adrenergicnih receptorjev alfa zaceti z najmanj$im odmerkom. Pri bolnikih, ki jemljejo
najbolj primeren odmerek vardenafila, utegne biti postopno zvecanje odmerka zaviralca receptorja alfa
povezano z dodatnim znizanjem krvnega tlaka.

Socasna uporaba zaviralcev CYP3A4

Socasni uporabi vardenafila in moc¢nih zaviralcev CYP3 A4, kot sta ketokonazol in itrakonazol (za
peroralno uporabo), se je treba izogibati, saj se pri kombiniranju zdravil plazemske koncentracije
vardenafila zelo zvecajo (glejte poglavji 4.5 in 4.3).
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Med socCasno uporabo zmernih zaviralcev CYP3A4 (npr. eritromicin in klaritromicin), je treba
odmerek vardenafila po potrebi prilagoditi (glejte poglavji 4.2 in 4.5).

Ce se zdravilo zauzije skupaj z grenivko ali grenivkinim sokom, lahko pri¢akujemo zvedanje
plazemske koncentracije vardenafila. Tej kombinaciji se je treba izogibati (glejte poglavje 4.5).

Ucinek na dobo QTc

Enkratna peroralna odmerka 10 mg in 80 mg vardenafila podaljSata dobo QTc povprecno za 8 oz.

10 msec. Enkratni odmerek 10 mg vardenafila uporabljen so¢asno s 400 mg gatifloksacina,
ucinkovino, ki ima podoben uc¢inek na QT dobo, se doba QTc dodatno podaljsa za 4 msec v primerjavi
s posamezno ucinkovino. Klini¢ni pomen spremembe QT ni znan (glejte poglavje 5.1).

Klini¢na pomembnost te ugotovitve ni znana in se je ne da posplositi na vse bolnike v vseh
okolis¢inah. Odvisna je od dejavnikov tveganja in posameznikove obcutljivosti, ki se lahko poj@,
kadar koli in pri vsakem bolniku. Za bolnike s pomembnimi dejavniki tveganja, na primer
hipokaliemijo, prirojenim podaljSsanjem dobe QT, za tiste, ki soCasno jemljejo antiaritmik da [A
(npr. kinidin, prokainamid) ali razreda III (npr. amiodaron, sotalol), je najbolje, da se je ju zdravil,
ki podaljsajo dobo QTc, tudi vardenafilu, izognejo.

Ucinek na vid Q

V povezavi z jemanjem zdravila Vivanza in drugih zaviralcev PDES so por @1 okvarah vida in o
primerih nearteriti¢ne anteriorne ishemicne opti¢ne nevropatije (NAION). ). halize podatkov iz
spremljanj kazejo na povecano tveganje za akutno NAION pri moski ektilno disfunkcijo, ki so
jemali zaviralce PDES kot so vardenafil, tadalafil in sildelafil (glej @Vje 4.8). Ker je to
pomembno za vse bolnike, ki jemljejo vardenafil, je bolnika tre zdriti, da naj v primeru nenadne
okvare vida preneha jemati zdravilo Vivanza orodisperzibilryl\éﬁte in o tem nemudoma obvesti

zdravnika (glejte poglavje 4.3). O

Ucinek na krvavitve 4

Studije in vitro na &loveskih trombocitih kazejo, a@denaﬁl ne deluje antiagregacijsko, vendar pa
velike koncentracije vardenafila (ve¢je od terap ih) zvecajo antiagregacijski ucinek natrijevega
nitroprusida kot donorja dusikovega oksida.gaérdenaﬁl pri ¢loveku niti sam niti v kombinaciji z
acetilsalicilno kislino ne vpliva na ¢as kr (glejte poglavije 4.5). Podatkov o varnosti uporabe

vardenafila pri bolnikih z motnjami krv e ali aktivno pepti¢no razjedo ni. Tem bolnikom je treba
zato vardenafil predpisovati le po skrbnét pretehtanju koristi in tveganja.

Aspartam
To zdravilo vsebuje 1,80 rﬁ: rtama v vsaki 10-mg orodisperzibilni tableti. Aspartam je vir

fenilalanina. Lahko vam je , Ce imate fenilketonurijo, redko genetsko bolezen pri kateri pride do
kopicenja fenilalanina, ker*se ne more ustrezno odstranjevati iz telesa.

Sorbitol ‘\\

To zdravilo 6 je 7,96 mg sorbitola v vsaki 10-mg orodisperzibilni tableti.
4.5 @ebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

U(“:in/bdrugih zdravil na vardenafil

Studije in vitro

Vardenafil se v glavnem presnavlja s pomocjo jetrnih encimov prek citokroma P450 (CYP), izooblike
3A4; sodelujeta tudi izoobliki CYP3AS5 in CYP2C. Zaviralci teh izoencimov lahko zato zmanjSajo
oCistek vardenafila.
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Studije in vivo

Med so€asnim jemanjem zaviralca HIV-proteaze indinavirja (800 mg trikrat na dan), ki je mocan
zaviralec CYP3A4, in vardenafila (10 mg filmsko oblozene tablete) je povrSina pod krivuljo
plazemskih koncentracij vardenafila (AUC) 16-krat vecja, najvecja koncentracija vardenafila (Cmax) pa
je 7-krat vecja. Po 24 urah se plazemska raven vardenafila zniza na priblizno 4 % najvecje plazemske
vrednosti vardenafila (Cmax).

Med soCasnim jemanjem vardenafila (5 mg) in ritonavira (600 mg dvakrat na dan) je najvecja
koncentracija vardenafila (Cmax) 13-krat ve&ja, povrSina pod Krivuljo plazemskih koncentracij
vardenafila (AUCq.24) pa je 49-krat ve¢ja. Medsebojno delovanje je posledica zaviranja presnove
vardenafila v jetrih z ritonavirom. Ritonavir je zelo mocan zaviralec CYP3A4, ki zavira tudi CYP2C9
in pomembno podalj$a razpolovno dobo vardenafila na 25,7 ur (glejte poglavje 4.3). &

Med soCasnim jemanjem ketokonazola (200 mg), ki je moc¢an zaviralec CYP3A4, in varden @
(5 mg) je bila vrednost AUC vardenafila 10-krat vecja, Cmax pa 4-krat vecja (glejte poglavj

Ceprav specifi¢ne $tudije medsebojnega delovanja zdravil niso bile opravljene, pred Qmo da so
pri socasni uporabi drugih moc¢nih zaviralcev CYP3A4 (npr. itrakonazola) plazem@hn vni vardenafila
primerljive s tistimi pri soCasni uporabi ketokonazola. Hkratni uporabi varde a ilymocnih
zaviralcev CYP3 A4, npr. itrakonazola in ketokonazola (za peroralno upora % je treba izogibati
(glejte poglavji 4.3 in 4.4). Pri moskih, starih ve¢ kot 75 let, je socasna upo vardenafila in
itrakonazola ali ketokonazola kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).,

Med socCasnim jemanjem eritromicina (500 mg trikrat na dan), SCYP3A4 in vardenafila

(5 mg) je bila vrednost AUC vardenafila 4-krat vecja, Cmax %t Ceprav specifi¢nih $tudij
medsebojnega delovanja niso izvedli, se pri¢akujejo enaki % na AUC in Cmax vardenafila tudi pri
so¢asni uporabi klaritromicina. V kombinaciji z zmernigf{zayiralcem CYP3A4 kot sta eritromicin ali
klaritromicin je v¢asih treba prilagoditi odmerek vardendfila (glejte poglavji 4.2 in 4.4).

Cimetidin (400 mg dvakrat na dan), ki je ne pec@n zaviralec citokroma P450, pri zdravih
prostovoljcih med hkratno uporabo varden (20 mg) ni vplival na vrednost AUC vardenafila in

Chnax. @

Ker je grenivkin sok §ibak zaviralec pﬁtove CYP3A4 v steni prebavil, lahko povzroci rahlo zvisanje
plazemske ravni vardenafila (gle'@glavje 4.4).

Na farmakokinetiko vardefi 20 mg) ni vplivalo so¢asno jemanje antagonista H» ranitidina
(150 mg dvakrat na dan)@ sina, varfarina, glibenklamida, alkohola (povprecna najvisja raven
alkohola v krvi 73 dl) ali posami¢nih odmerkov antacida (magnezijev hidroksid/aluminijev

hidroksid). .
N

Ceprav spec)ﬁ Studije medsebojnega delovanja niso bile opravljene za vsa zdravila, je analiza
farmak kgt V populaciji pokazala, da na vardenafilovo farmakokinetiko ni vplivala so¢asna
uporabb ilsalicilne kisline, zaviralcev angiotenzinske konvertaze, zaviralcev receptorjev beta,

Si iralcev CYP3 A4, diuretikov in zdravil za zdravljenje sladkorne bolezni (sulfonilse¢nine in
metfrmin).

Ucinki vardenafila na druga zdravila
Podatkov o medsebojnem ucinkovanju vardenafila in nespecificnih zaviralcev fosfodiesteraze, kot sta
teofilin ali dipiridamol, ni.

Studije in vivo

V studiji, v kateri je 18 zdravih moskih jemalo vardenafil (10 mg) v razli¢nih Casovnih presledkih

(1 do 24 ur) pred odmerkom nitroglicerina, vardenafil ni zvecal u¢inka nitroglicerina (0,4 mg
sublingvalno) na znizanje krvnega tlaka. Toda 20-miligramski odmerek vardenafila v filmsko
oblozenih tabletah je zvecal vpliv nitroglicerina (0,4 mg, sublingvalno) na znizanje krvnega tlaka, ki
so ga zdravi moski srednjih let vzeli eno in §tiri ure po zauzitju vardenafila. 20-miligramski odmerek
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vardenafila v filmsko oblozenih tabletah ni vplival na znizanje krvnega tlaka, ¢e so zdravi moski vzeli
nitroglicerin 24 ur po zauzitju enkratnega odmerka vardenafila v filmsko oblozenih tabletah. Ni pa
podatkov o tem, ali vardenafil zveca hipotenzijski u¢inek nitratov, zato je soCasna uporaba zdravila
Vivanza orodisperzibilne tablete in nitratov kontraindicirana (glejte poglavije 4.3).

Nikorandil je meSanec aktivatorja kalijevih kanalckov in nitrata. Zaradi vsebnosti nitrata je mozno
resno medsebojno uéinkovanje z vardenafilom.

Ker se lahko med monoterapijo z zaviralci adrenergi¢nih receptorjev alfa krvni tlak izrazito zniZa (Se
zlasti se lahko pojavita posturalna hipotenzija in sinkopa), so bile opravljene $tudije 0 medsebojnem
delovanju vardenafila in drugih zdravil. V dveh Studijah o medsebojnem delovanju zdravil, v katerih
so sodelovali zdravi prostovoljci, ki so imeli normalen krvni tlak, se je po pospeseni titraciji zaviralcev
adrenergi¢nih receptorjev alfa tamsulozina oziroma terazosina do velikih odmerkov pri pomem

Stevilu preiskovancev po so¢asnem zauzitju vardenafila pojavila hipotenzija (ki je bila v nek

primerih simptomatska). Med preiskovanci, ki so dobivali terazosin, se je hipotenzija pojq@
pogosteje, kadar so vardenafil in terazosin jemali soCasno, kot pa takrat, ko je od zauzitj erka
enega in drugega zdravila minilo Sest ur. (

Ugotovitve Studij o medsebojnem delovanju zdravil, v katerih so sodelovali bglniki % benigno
hiperplazijo prostate (BHP), ki so se zdravili s tamsulozinom, terazosinom ali zosinom in katerih
zdravstveno stanje je bilo stabilno:

. Pri bolnikih, ki so se zdravili s tamsulozinom in katerih zdr
jemanje filmsko obloZenih tablet po 5-, 10- ali 20-mg var. l&'ni povzrocilo simptomatskega
znizanja krvnega tlaka, ¢eprav je stoje izmerjen sistoli€ ni tlak pri treh bolnikih (od 21, ki
so se zdravili s tamsulozinom), prehodno znaSal manjNcoh85 mmHg.

. Med socasnim zdravljenjem s 5 mg vardenafila (5 o oblozenih tablet) in 5 mg ali 10 mg

o stanje je bilo stabilno,

terazosina se je pri enem bolniku (od 21) poj imptomatska posturalna hipotenzija. Ta se ni
pojavila, ¢e je od zauzitja 5 mg vardenafil uzitja terazosina minilo Sest ur.

. Pri bolnikih, ki so se zdravili z alfuzo ino& katerih zdravstveno stanje je bilo stabilno,
jemanje filmsko oblozenih tablet po 5¢ali 10-mg vardenafila ni povzro€ilo simptomatskega
znizanja krvnega tlaka, v primerj a\égcebom.

Zaradi tega se socasno zdravljenje sme zaceti samo pri bolniku, ki jemlje zaviralec receptorjev alfa in
Cigar zdravstveno stanje je stabi ﬁri bolnikih, ki jemljejo zaviralec receptorjev alfa in katerih
zdravstveno stanje je stabilp teba zaCeti jemati najmanjsi priporoc¢eni odmerek vardenafila, to je
5 mg. Med zdravljenjem s_t ozinom ali alfuzosinom se lahko zdravilo Vivanza vzame kadar koli.
Kadar pa je predpisano s@cdsno zdravljenje z drugimi zaviralci receptorjev alfa in vardenafilom, se od
zauzitja enega zdravila,do zauZitja drugega priporoca ¢asovni presledek (glejte poglavije 4.4).
*
Bolniki, ki se %\Jo z zaviralci adrenergi¢nih receptorjev alfa, ne smejo uporabiti zdravila Vivanza
10 mg orodyBr bilne tablete kot zacetni odmerek (glejte poglavje 4.4).
so¢ g
n

Po i, Uporabi varfarina (25 mg), ki se presnavlja s pomoc¢jo CYP2C9, ali digoksina (0,375 mg) z
\ om (20 mg filmsko obloZene tablete) se ni pojavila nobena pomembnejsa interakcija.

Relati¥na bioloSka uporabnost glibenklamida (3,5 mg) se med soCasnim jemanjem vardenafila

(20 mg) ni spremenila. V posebni §tudiji, v kateri so bolniki s hipertenzijo jemali vardenafil (20 mg)
socasno z nifedipinom v obliki s po¢asnim spro$¢anjem (30 mg ali 60 mg), se jim je sistoli¢ni krvni
tlak leze dodatno znizal za 6 mmHg, diastoli¢ni za 5 mmHg, sr¢na frekvenca pa se je zvecala za

4 utripe na minuto.

Zaradi socasne uporabe vardenafila (20 mg filmsko obloZene tablete) in alkohola (povprecna najvecja
vrednost alkohola v krvi 73 mg/dl) se u¢inek alkohola na krvni tlak in sr¢no frekvenco ni zvecal, pa

tudi farmakokinetika vardenafila se ni spremenila.

Vardenafil (10 mg) ni podaljsal ¢asa krvavitve, ki jo je povzrocila acetilsalicilna kislina (2 X 81 mg).
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Riociguat

Predklini¢ne Studije so pokazale aditiven ucinek na znizZanje sistemskega krvnega tlaka pri
kombiniranju zaviralcev PDES z riociguatom. V klini¢nih $tudijah se je pokazalo, da riociguat
povecuje hipotenzivne ucinke zaviralcev PDES. V proucevani populaciji niso dokazali, da bi imela
kombinacija zdravil ugoden klini¢ni u¢inek. Soc¢asna uporaba riociguata z zaviralci PDES, vklju¢no z
vardenafilom, je kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

4.6

Plodnost, nosecnost in dojenje

Uporaba zdravila Vivanza ni indicirana pri zenskah. Ni §tudij o uporabi vardenafila pri nose¢nicah.
Podatki o vplivu vardenafila na plodnost niso na voljo.

4.7

Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

e

<

Ker so v klini¢nih $tudijah z vardenafilom porocali o omotici in motnjah vida, moraj Qlkl vedeti,

kako se odzivajo na zdravilo Vivanza orodisperzibilne tablete, preden za¢nejo vo

strojem.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Nezeleni ucinki o katerih so porocali v klini¢nih preskusanjih pri

oblozene tablete in orodisperzibilnih tablet po 10 mg Varden i
do zmerni. Nezeleni ucinek, o katerem so naJpogosteJe p

glavobol.

Tabelari¢ni pregled nezelenih uéinkov

Nezeleni u€inki so razvrsceni po pogostnosti gl

pogosti (> 1/100 do < 1/10), obc¢asni (> 1/1°
neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozlji

datkov).

3’0

/\/

ZQ delati s

i zdravila Vivanza filmsko
b1h v glavnem prehodni in blagi

V razvrstitvah pogostnosti so neielen$nki navedeni po padajoci resnosti.

Porocali so o naslednjih neie@ucinkih:
*
AN

in se je pojavil pri > 10 % bolnikov je

a klasifikacijo MedDRA: zelo pogosti (> 1/10),
0 do < 1/100), redki (> 1/10.000 do < 1/1.000) in

Organski e@‘ Pogosti Ob¢asni Redki Neznana
sistem osti (>1/100 do (>1/1.000 do (>1/10.000 do (ni mogoce
0{\@ /10) <1/10) <1/100) <1/1.000) oceni‘fi 1z '
Q razpolozljivih
podatkov)
Infekcij e konjunktivitis
para ]é
BoleM alergijski edem in | preobcutljivost
imunskega angioedem
sistema
Psihiatri¢ne motnje spanja tesnoba
motnje
Bolezni glavobol | omotica zaspanost sinkopa mozganska
zivcevja parestezija in krci krvavitev
disestezije amnezija
tranzitorni
ishemicni
napad
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Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki Neznana
sistem pogosti (>1/100 do (>1/1.000 do (>1/10.000 do (ni mogoce
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) oceniti iz
razpolozljivih
podatkov)
Ocesne bolezni motnje vida zviSan nearteriticna
ocesna hiperemija | intraokularni anteriorna
motnje V tlak ishemi¢na
zaznavanju barv povecano opti¢na
bolecina in solzenje nevropatija
neprijeten obcutek motnje vida
v ocesu
fotofobija A'&
USesne bolezni, tinitus nenadpa \{J
vkljucno z vrtoglavica ogl@
motnjami
labirinta (O
Sréne bolezni palpitacija miokardni nenadna smrt
tahikardija infarkt S
ventri @
tahiaritm#fa
&
oris
Zilne bolezni rdecica <§p‘btenzija
N ‘4\6 hipertenzija
Bolezni dihal, nosna dispneja \ epistaksa
prsnega kosa in kongestija sinusna@stij a
mediastinalnega
prostora )\O
Bolezni dispepsija I3 g&ﬁ)ezofagealna
prebavil efluksna bolezen
@ gastritis
A bolecina v
Zelodcu in trebuhu
® driska
R Q bruhanje
\\ navzea
. suha usta
Bolezni jeter, povecane povecane
zol¢nika in a\o vrednosti vrednosti
zol¢evodov Q transaminaz gamaglutamil
Vo N i transferaze
1 i eritem fotosenzitivna
izpuscaj reakcija
bolecine v hrbtu
povecane
skeletnega vrednosti kreatin-
sistema in fosfokinaze
vezivnega tkiva mialgija
povecan misic¢ni
tonus in kréi
Bolezni secil hematurija
Motnje podaljsane priapizem penilna
reprodukcije in erekcije hemoragija
dojk hematospermija
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Organski Zelo Pogosti Obcasni Redki Neznana
sistem pogosti (>1/100 do (>1/1.000 do (>1/10.000 do (ni mogoce
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1.000) oceniti iz
razpolozljivih
podatkov)
Splosne tezave slabo pocutje bolec¢ina v
in spremembe prsnem kosu
na mestu
aplikacije

Opis izbranih nezelenih u¢inkov
O penilni hemoragiji, hematospermiji in hematuriji so porocali v klini¢nih preskusanjih in spontanih
porocilih iz obdobja trzenja pri uporabi vseh zaviralcev PDES, tudi vardenafila.

Starejsi bolniki (> 65 let) so pri uporabi zdravila Vivanza 20 mg filmsko oblozene tablete iffteli bolj
pogosto glavobole (16,2 % oz. 11,8 %) in omotice (3,7 % oz. 0,7 %) kot mlajsi bolniki
Incidenca nezelenih u¢inkov (predvsem »omotica«) je nekoliko vecja pri bolnikih s th nzijo v
anamnezi.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih udinkih @
Poro¢anje o domnevnih nezelenih uéinkih zdravila po izdaji dovoljenja za gkfnet je pomembno.

Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganj@xavila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neze ¢inku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. @

*

4.9 Preveliko odmerjanje

V $tudiji, v kateri so prostovoljci na dan zauZili en g k manjsi ali enak 80 mg vardenafila
(filmsko obloZene tablete), so ugotovili, da so z dobro prenasali in niso imeli resnih neZelenih
ucinkov.

Pri preiskovancih, ki so jemali vecje odmé(ardenaﬁla in pogosteje od priporoCenega rezima
odmerjanja (40 mg filmsko oblozene tablet€ dvakrat na dan), so se pojavile hude bolecine v hrbtu. To
pa ni bilo povezano z misi¢no ali n o losko toksi¢nostjo.

Ce je bolnik zauzil prevehk k zdravila, je treba po potrebi zaceti standardno podporno
zdravljenje. Hemodlahza jno ne pospesi izloCanja, saj se vardenafil mo¢no veze na plazemske
beljakovine in se v se€ i 1 e v zanemarljivih koli¢inah.

5. FARMA OSKE LASTNOSTI

5.1 aq%dinamiéne lastnosti

F koterapevtska skupina: zdravila za bolezni secil, zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije,
oznaké ATC: GO4BE09

Vardenafil je peroralno zdravilo za izboljSanje erektilne funkcije pri moskih z erektilno disfunkcijo.
Ob spolnem vzburjenju poveca dotok krvi v penis in tako izboljsa oslabljeno erektilno funkcijo.

Erekcija penisa je hemodinamicni proces. Med spolnim vzburjenjem se sprosc¢a dusikov oksid, ki
aktivira encim gvanilat ciklazo, zaradi Cesar se zvi$a raven ciklicnega gvanozin monofosfata (cGMP)
v kavernoznem tkivu. To povzro¢i sproscanje gladkih misic, kar omogoci ve¢ji dotok krvi v penis.
Raven cGMP se uravnava s stopnjo sinteze preko gvanilat ciklaze in s stopnjo razgradnje preko
fosfodiesteraz (PDEs), ki hidrolizirajo cGMP.
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Vardenafil je moc¢an in selektiven zaviralec cGMP specifi¢nih fosfodiesteraz tipa 5 (PDES), ki so
najpomembnejse PDE v ¢loveskem kavernoznem tkivu. Vardenafil mocno izboljsa u¢inek endogenega
dusikovega oksida v kavernoznem tkivu, tako da zavira PDES. Ko se dusSikov oksid zaradi spolnega
vzburjenja sprosti, vardenafil zavira PDES5 in povzro¢i zvisanje ravni cGMP v kavernoznem tkivu. Za
delovanje vardenafila je potrebno spolno vzburjenje.

Studije in vitro so pokazale, da vardenafil mo¢neje vpliva na PDE5 kot na druge znane fosfodiesteraze
(> 15-krat v primerjavi s PDE6, > 130-krat v primerjavi s PDE1, > 300-krat v primerjavi s PDE11 in >
1.000-krat v primerjavi s PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES8, PDE9 in PDE10).

V studiji so s pletizmografijo penisa (RigiScan) ugotovili, da je 20-miligramski odmerek vardenafila
pri nekaterih moskih Ze v 15 minutah po odmerjanju povzrocil erekcijo, ki je zadostovala za
penetracijo (60-odstotna otrdelost glede na RigiScan). Na splosno je odziv teh preiskovancev n
vardenafil postal, v primerjavi s placebom, statisticno pomemben v 25 minutah po 0dmerj®®

Vardenafil povzroci blago in prehodno znizanje krvnega tlaka, ki v vecini primerov nirﬁ ini¢nih
uc¢inkov. Po zauzitju 20- in 40-miligramskega odmerka vardenafila je povpre¢no malﬁ no znizZanje
sistolicnega krvnega tlaka v primerjavi s placebom v leze¢em polozaju — 6,9 mm@o uporabi 20-
miligramskega odmerka) in — 4,3 mmHg (po uporabi 40-miligramskega odmetka vafdenafila). Ti
ucinki so skladni z vazodilatacijskimi ucinki zaviralcev PDES in so verjetn dica visjih ravni
cGMP v gladkomisi¢nih celicah zil. Posamicni in veckratni peroralni odmerki#vardenafila do 40 mg
niso povzrocili nobenih klinicno pomembnih sprememb v EKG Zdrav%oﬂdh prostovoljcev.

V dvoijno slepi, navzkrizni §tudiji z enkratnim odmerkom zdravi V’>eri je sodelovalo 59 naklju¢no
izbranih zdravih moskih, so primerjali u¢inke enkratnega od vardenafila (10 mg in 80 mg),
sildenafila (50 mg in 400 mg) in placeba na dobo QT. Za aktivég notranji nadzor so uporabljali
moksifloksacin (400 mg). Uginke na dobo QT so merilihoyuro po odmerku (povpreéna vrednost tmax
za vardenafil). Glavni namen te Studije je bil izklju€itiwg¢ kot 10 msec dolg ucinek (to je, pokazati, da
ni ucinka) enkratnega 80-miligramskega peroral merka vardenafila na dobo QTc v primerjavi s
placebom, ki so ga merili s spremembo Friderici e korekcijske formule (QTcF=QT/RR1/3) glede
na osnovno vrednost 1 uro po odmerku. RaZiskovalci so ugotovili, da se eno uro po zauzitju 10- ali 80-
miligramskega odmerka vardenafila QTc ricia) zveca za 8 msec (90-odstotni interval zaupanja:
6-9) in 10 msec (90-odstotni interval za a: 8-11) v primerjavi s placebom, QTci za 4 msec (90-
odstotni interval zaupanja: 3-6) in 6 mseC (90-odstotni interval zaupanja: 4-7). Pri tmax je bila samo
srednja vrednost spremembe QT 80-miligramski odmerek vardenafila zunaj meje, ki je bila
postavljena v Studiji (srednja ost 10 msec, 90-odstotni interval zaupanja: 8-11). Ob uporabi
korekcijske formule noben’a& vrednosti ni bila zunaj meje.

V loc¢eni postmarketi “k&diji, v kateri je sodelovalo 44 zdravih prostovoljcev, so uporabili enkratni

odmerek 10 mg y (@ﬁla ali 50 mg sildenafila socasno s 400 mg gatifloksacina, zdravilom, ki ima

podoben ucinek bo QT. Pri obeh kombinacijah, z vardenafilom in sildenafilom se je doba QTc
ﬁ;éala; za 4 msec pri vardenafilu in 5 msec pri sildenafilu v primerjavi s posameznim

(Fridericia)
zdravil&@nski klini¢ni pomen QT sprememb ni znan.

Doﬂtn formacije o klini¢nih presku$anijih z orodisperzibilnimi tabletami po 10 mg vardenafila
Uéin%zitost in varnost orodisperzibilnih tablet po 10 mg vardenafila so loceno dokazali v dveh
klini¢nih $tudijah na $irSi populaciji bolnikov, v kateri je bilo vkljucenih 701 randomiziranih bolnikov
z erektilno disfunkcijo, ki so bili zdravljeni do 12 tednov. Bolniki so bili razdeljeni v predhodno
dolocene podskupine, ki so vkljucevale starejSe bolnike (51 %), bolnike z anamnezo sladkorne bolezni
(29 %), dislipidemijo (39 %) in hipertenzijo (40 %).

V zbranih podatkih iz dveh klini¢nih preskusanj z orodisperzibilnimi tabletami po 10 mg vardenafila,
je bila vrednost IIEF-EF pomembno vecja pri orodisperzibilnih tabletah po 10 mg vardenafila v
primerjavi s placebom.

V klini¢nih preskusanjih so porocali, da se je spolni odnos zakljucil z uspesno penetracijo v 71 %, v
skupini, ki je dobivala placebo pa v 44 %. Ti izsledki se kaZejo tudi v podskupinah; pri starejsih
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bolnikih (65 %), pri bolnikih z anamnezo sladkorne bolezni (63 %), pri bolnikih z anamnezo
dislipidemije (66 %) in hipertenzijo (70 %) so porocali, da se je spolni odnos zakljucil z uspesno
penetracijo.

Erekcijo je med spolnim odnosom uspesno ohranilo priblizno 63 % moskih, ki so jemali
orodisperzibilne tablete po 10 mg vardenafila in le 26 % tistih moskih, ki so jemali placebo. V
predhodno opredeljenih podskupinah bolnikov, ki so dobivali orodisperzibilne tablete po 10 mg
vardenafila, so pri 57 % (starej$i bolniki), 56 % (bolniki za anamnezo sladkorne bolezni), 59 %
(bolniki z anamnezo displipidemije) in 60 % (bolniki z anamnezo hipertenzije) porocali, da je bilo
obcevanje uspesno; bolniki so ohranili erekcijo.

Dodatne informacije o kliniénih preskuSanjih
V klini¢nih preskusSanjih je prejemalo vardenafil vec kot 17.000 moskih z erektilno disfunkcijo
starih 18 do 89 let. Veliko jih je imelo vec¢ soCasnih bolezni. Ve¢ kot 2.500 bolnikov je jema?i

vardenafil Sest mesecev ali dlje. Med njimi je 900 bolnikov prejemalo zdravilo eno leto alj

V preskusanjih so sodelovali starejsi bolniki (22 %), bolniki s hipertenzijo (35 %), slﬁ o0 boleznijo
(29 %), ishemic¢no boleznijo srca in drugimi boleznimi srca in ozilja (7 %), kronic¢ ucno boleznijo
(5 %), hiperlipidemijo (22 %), depresijo (5 %) in bolniki po radikalni prostatektomi (9 %). V
klini¢na preskusanja je bilo vkljucenih le malo starejsih bolnikov (> 75 let, % in bolnikov z
nekaterimi boleznimi srca in ozilja (glejte poglavje 4.3). V preskusanja ms«dl vkljuceni bolniki z
boleznimi osrednjega zivcevja (razen bolniki s poskodbo hrbtenjace), mi motnjami pri delovanju
ledvic ali jeter, bolniki, ki so imeli po$kodbo, kirurski poseg v me ﬁggrazen odstranitve prostate z
ohranitvijo Zivcev), bolniki na radioterapiji in bolniki z zmanjs nim pozelenjem ali
anatomskimi deformacijami penisa.

V vseh najpomembnejsih preskusanjih se je med Zdr z vardenafilom (filmsko obloZenimi
tabletami), v primerjavi s placebom, erektilna funk oljsala. Pri manjSem Stevilu bolnikov, ki so
poskusili spolno obcevati do 4 0z. 5 ur po odmerkufyaidenafila, je bila stopnja uspesnosti penetracije
in ohranjanja erekcije vecja kot pri tistih, ki so d; placebo.

V trimese¢nih preskusanjih pri Sirsi popuéﬁ\osklh z erektilno disfunkcijo, ki so dobivali vedno
enak odmerek (filmsko obloZene tabl ila penetracija uspesna pri 68 % (5 mg), 76 % (10 mg) in
80 % (20 mg) bolnikov (SEP 2), ki so jetali vardenafil, ter pri 49 % bolnikov, ki so dobivali placebo.
Zmoznost ohranjanja erekcije (S v tej $irsi populaciji moskih z ED je bila 53-odstotna (5 mg),
63- (10 mg) in 65-odstotna (2 ) pri bolnikih, ki so jemali vardenafil, in 29-odstotna pri tistih, ki so
dobivali placebo. \

Na podlagi podatkov,.zbrahih iz najpomembne;jsih Studij u€inkovitosti, je bila penetracija po zauzitju
vardenafila uspeshxéoolnikih s psihogeno erektilno disfunkcijo (77 do 87 %), mesano erektilno
disfunkcijo (69 &8 %), organsko erektilno disfunkcijo (64 do 75 %), pri starejSih bolnikih (52 do
75 %), bolnjﬁ'&isbemiéno boleznijo srca (70 do 73 %), s hiperlipidemijo (62 do 73 %), kroni¢no

plju¢no. b 0 (74 do 78 %), depresijo (59 do 69 %) ter pri bolnikih, ki so se socasno zdravili z
ant1h1p6 ivi (62 do 73 %).

V klipicnem preskusanju, v katerem so sodelovali bolniki s sladkorno boleznijo in v kateri so
primerjali placebo z 10- in 20-miligramskimi odmerki vardenafila, se je zaradi uporabe vardenafila
pomembno izboljsala erektilna funkcija, zmoznost doseganja in ohranjanja erekcije (omogocen je bil
uspesen spolni odnos), ter otrdelost penisa. Po tromesecnem zdravljenju je bila odzivnost bolnikov
glede zmoznosti doseganja in ohranjanja erekcije 61- 0z. 49-odstotna pri bolnikih, ki so jemali po

10 mg, in 64- 0z. 54-odstotna pri tistih, ki so jemali po 20 mg vardenafila, ter 36- oz. 23-odstotna pri
tistih, ki so dobivali placebo.

V klini¢nem preskus$anju pri bolnikih po prostatektomiji, v kateri so primerjali placebo z 10- in 20-
miligramskimi odmerki vardenafila, je vardenafil pomembno izboljsal erektilno funkcijo, zmoznost
doseganja in ohranjanja erekcije (omogocen je bil uspesen spolni odnos), ter otrdelost penisa. Po
tromesecnem zdravljenju je bila odzivnost bolnikov glede zmoznosti doseganja in ohranjanja erekcije
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47- 0z. 37-odstotna pri tistih, ki so jemali po 10 mg, in 48- oz. 34-odstotna pri onih, ki so jemali po
20 mg vardenafila, ter 22- oz. 10-odstotna pri tistih, ki so dobivali placebo.

V klini¢énem preskusanju v katerem so sodelovali bolniki s poskodbo hrbtenjace, ki so dobivali
razli¢ne odmerke, je vardenafil v primerjavi s placebom pomembno izboljsal erektilno funkcijo,
zmoznost doseganja in ohranjanja erekcije (omogocen je bil uspesen spolni odnos), ter otrdelost
penisa. 53-odstotkov bolnikov, ki so jemali vardenafil je ponovno imelo normalno erektilno funkcijo
(> 26) v primerjavi z 9-odstotki bolnikov, ki so jemali placebo. Po tromesecnem zdravljenju je bila
odzivnost bolnikov glede zmoZnosti doseganja in ohranjanja erekcije 76- 0z. 59-odstotna pri bolnikih,
ki so jemali vardenafil, ter 41- oz. 22-odstotna pri tistih, ki so dobivali placebo, kar je bilo klini¢no in
statisticno pomembno (p < 0,001).

X

Z,

Pediatri¢na populacija &
Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov Studij z
podskupine pediatri¢ne populacije pri zdravljenju erektilne disfunkcije (za podatke OQ bi pri
pediatrini populaciji glejte poglavje 4.2).

V dolgoro¢nih $tudijah sta varnost in u¢inkovitost vardenafila ostali nespremenjeni.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti @

Bioekvivalencne Studije kazejo, da orodisperzibilne tablete po 10 mg enaﬁla niso bioekvivalentne
filmsko oblozenim tabletam po 10 mg vardenafila. Orodisperzibil t se zato ne sme uporabljati
kot ekvivalent filmsko oblozenim tabletam po 10 mg Vardenaﬁ

Absorpcija
Vardenafil iz filmsko oblozenih tablet se hitro absorbira @Vecj e plazemske koncentracije so pri

nekaterih moskih dosezene ze v 15 minutah po zauzitpmperoralnega odmerka. Ne glede na to pa so po
peroralnem odmerku na tesce pri 90 % primerov Ik ske koncentracije najvecje v 30 do

120 minutah (srednja vrednost 60 minut). Povpr absolutna bioloska uporabnost je 15-odstotna.
Vrednosti AUC in Cmax s€ po peroralni upo cjprlporoéenih odmerkov vardenafila (5 do 20 mg)
vecata skoraj sorazmerno z odmerkom.

Ce se filmsko obloZene tablete, ki Vseﬁjo vardenafil, zauzije skupaj s hrano, ki vsebuje veliko
mascob (57 % mascob), se zmanj pnja absorpcije, srednja vrednost tmax se zveca za 1 uro in Crax
zmanj$a povprecno za 20 %. &os‘t AUC vardenafila se ne spremeni. Ce hrana vsebuje 30 %
mascob, se stopnja in obseg& rpcije vardenafila (tmax, Cmax in AUC) v primerjavi z jemanjem na
teSCe ne spremenita.

Vardenafil se hity &g@rblra po zauZitju zdravila Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete brez vode.
Srednji ¢as do & riira od 45 do 90 minut in je enak ali rahlo daljsi (8 do 45 min) v primerjavi s
filmsko obloz i tabletami. Povprecna vrednost AUC za vardenafil je povecana za 21 do 29 % (pri
bolniki jih letih ali starejSih bolnikih z erektilno disfunkcijo) ali 44 % (pri mlajsih bolnikih),
pri bol§ ki ]emljejo 10-miligramske orodisperzibilne tablete v primerjavi z jemanjem filmsko

tablet. To je posledica lokalne peroralne absorpcije majhne koli¢ine zdravila v ustni votlini.
001t razhke v povpreéni Cmax med orodisperzibilnimi in filmsko obloZenimi tabletami ni.

Pri bolnikih, ki so jemali orodisperzibilne tablete po 10 mg vardenafila hkrati z obrokom, ki je
vseboval veliko mas¢ob niso opazili vpliva na AUC in tmax vardenafila, medtem ko je bila Cmax
zmanjSana za 35 % v stanju sitosti. Glede na te izsledke, se lahko orodisperzibilne tablete po 10 mg
vardenafila jemlje z ali brez hrane.

Ce se orodisperzibilne tablete po 10 mg vardenafila vzame z vodo, je AUC man;jsi za 29 %, Cmax

ostane nespremenjena, povprecni tmax pa krajsi za 60 minut kot ¢e se vzame brez vode.
Orodisperzibilne tablete po 10 mg vardenafila je treba vzeti brez tekocine.
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Porazdelitev
Povprecen porazdelitveni volumen stanja dinami¢nega ravnovesja vardenafila je 208 I, kar kaze na
porazdelitev v tkiva.

Vardenafil in njegovi glavni presnovek (M1) se obsezno veZeta na plazemske beljakovine (priblizno
95 % vardenafila ali M1). Vezava vardenafila in M1 na beljakovine ni odvisna od skupne
koncentracije zdravila.

Meritve vardenafila v semenu zdravih preiskovancev 90 minut po odmerjanju kazejo, da se v semenu
bolnikov ne more pojaviti ve¢ kot 0,00012 % zauzitega odmerka.

Biotransformacija
Vardenafil iz filmsko oblozenih tablet se presnavlja predvsem v jetrih s pomocjo citokroma P45
(CYP), izooblike 3A4, pri cemer nekoliko prispevata tudi izoobliki CYP3AS in CYP2C.

Eden od glavnih presnovkov (M1) v krvnem obtoku pri ljudeh nastane med deetilacijo nafila in
se §e naprej presnavlja. Razpolovna doba izlo¢anja iz plazme traja priblizno 4 ure. D jev
sistemskem obtoku v obliki glukuronida. Presnovek M1 je selektiven za fosfodles% podobno kot
vardenafil, in vitro pa je afiniteta za fosfodiesterazo tipa 5 v primerjavi z vardenafildin 28-odstotna,
kar pomeni, da je njegov prispevek k uc¢inkovitosti 7-odstoten.

10 mg vardenafila, 4 do 6 ur. Razpolovni ¢as izlo¢anja presnovka do 5 ur, podobno kot pri

Povprecni kon¢ni razpolovni ¢as vardenafila je pri bolnikih, ki ﬁml],@dmpmmblln@ tablete po
filmsko oblozenih tabletah.

Izlo¢anje '}

Celoten ocistek vardenafila iz telesa znasa 56 1/h. Kon¢ @po ovna doba traja priblizno 4 do 5 ur. Po
peroralnem zauzitju se vardenafil v obliki presnovkoﬁ&)éa pretezno z blatom (priblizno 91 do 95 %
zauzitega odmerka) in v manjsi meri tudi s seéer&@liino 2 do 6 % odmerka).

Farmakokinetika pri poSebnih skupinah boﬁ’tkov

Starostniki

Pri zdravih starejSih prostovoljcih (sta% et in ve€) se je izloCanje vardenafila skozi jetra v
primerjavi z zdravimi mlaj§imi prostovoljci (18 do 45 let) zmanjsalo. Pri starejSih moskih, ki so jemali
filmsko obloZene tablete, ki S0 vs ale vardenafil, je bila AUC za povprecno 52 % vecja kot pri
mlajs$ih moskih, Cmax pa Za 3 ejte poglavije 4.2).

Pri starejsih bolnikih (6 Vec) ki so jemali orodisperzibilne tablete, ki so vsebovale vardenafil,
sta se AUC in Cax V, ﬁla povecala od 31 do 39 % oziroma 16 do 21 %, v primerjavi z bolniki
starimi 45 let in @ ardenafil se ne kopici v plazmi pri bolnikih starih 45 let in manj ali 65 let in
vec, ¢e so desﬂh'\ krat na dan jemali orodisperzibilne tablete po 10 mg vardenafila.

Ledvicna u

Pri pro ljcih z blago do zmerno ledvi¢no okvaro (kreatininski o¢istek 30 do 80 ml/min) je bila
fawhakokdnetika vardenafila podobna kot pri preiskovancih iz kontrolne skupine, pri katerih je bilo
deloviahje ledvic normalno. Pri prostovoljcih s hudo ledvicno okvaro (kreatininski ocistek

< 30 ml/min) se je povpre¢na vrednost AUC zvecala za 21 %, povpre¢na Cmax pa zmanjsala za 23 % v
primerjavi s prostovoljci brez motenj delovanja ledvic. Med kreatininskim ocistkom in izpostavitvijo
vardenafilu (AUC in Cmax) niso opazili statisticno pomembne korelacije (glejte poglavje 4.2).
Farmakokinetika vardenafila ni raziskana pri bolnikih na dializi (glejte poglavje 4.3).

Jetrna okvara

Pri bolnikih z blago do zmerno jetrno okvaro (Child-Pugh A-B) se je ocistek vardenafila zmanjsal
sorazmerno s stopnjo jetrne okvare. Pri bolnikih z blago jetrno okvaro (Child-Pugh A) sta se povprecni
vrednosti AUC in Cpex v primerjavi z zdravimi preiskovanci iz kontrolne skupine zvecali za 17 % oz.
22 %. Pri bolnikih z zmerno jetrno okvaro (Child-Pugh B) sta se povprecni vrednosti AUC in Crax V
primerjavi z zdravimi preiskovanci iz kontrolne skupine zvecali za 160 % oz. 133 % (glejte
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poglavje 4.2). Farmakokinetika vardenafila pri bolnikih s hudo jetrno okvaro (Child-Pugh C) ni
raziskana (glejte poglavje 4.3).

Dodatne informacije

In vitro podatki kazejo, da uc¢inkov vardenafila na substrate P-glikoproteina, Ki S0 bolj ob¢utljivi kot
digoksin, ni mogo¢e izkljuciti. Dabigatran eteksilat je primer za zelo ob¢utljive intestinalne substrate
P-glikoproteina.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti
Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih Studij farmakoloske varnosti, toksicnosti pri ponavljajocih
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnozevanja ne

kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI O®

6.1 Seznam pomoznih snovi Q

aspartam (E951) /\/®

aroma poprove mete
magnezijev stearat

krospovidon ‘\’b
manitol (E421) (\
hidratirani koloidni silicijev dioksid X7

sorbitol (E420) O\'\

6.2 Inkompatibilnosti OA
Navedba smiselno ni potrebna. b
|

6.3 Rok uporabnosti ®(J
3 leta 4
6.4 Posebna navodila za shia gvanje

*
Shranjujte v originalni o@\i za zagotovitev zasCite pred vlago in svetlobo.
6.5 Vrsta OVOJ.@] vsebina

4x1 orodis%Ailna tableta v aluminj/aluminij perforiranem pretisnem omotu za enkratni odmerek
Na trg&‘da ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 osebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev za odstranjevanje.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Bayer AG

51368 Leverkusen
Nemcija
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8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/03/249/016

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 04.03.2003

Datum zadnjega podalj$anja: 04.03.2008

X

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA @

<

O

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agen "e&dravila
http://www.ema.europa.eu/. /\/

&
QO
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PRILOGA Il Q

PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCAN RI1J

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE I)@PORABE
DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOL @ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

UPORABO ZDRAVILA

60

*
POGOJI ALI OMEJITVE V Z\@ RNO IN UCINKOVITO
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A. PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za sprosc¢anje serij

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemcija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

e

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVI @

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR) Q(

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so doloCene v seznam @renénih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/%&58, in vseh kasnejSih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.@

O

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO 1 KOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP) 4

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom 12‘) iz@l zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMPy¢predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnih sprejetih po tvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

J na zahtevo Evropske agencij€ a zdravila;

J ob vsakrsni sprerne{n@ema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema bﬁ informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tvegaéi kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakeyigilancni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

4‘\
{b
,\/b
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OZNACEVANIJE IN NAVODIM UPORABO
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Vivanza 5 mg filmsko obloZene tablete
vardenafil

(2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN o& |

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 5 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega klorida.@

O

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI A9 |
S
720
| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA ~ VY |
o 7 0
2 filmsko obloZeni tableti é\
4 filmsko oblozene tablete . @
8 filmsko obloZenih tablet \'\
12 filmsko obloZenih tablet O
20 filmsko obloZenih tablet 4

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

z 1 b Q}J
a peroraino uporaoo.
el

Pred uporabo preberite priloZzeno nav

~0
6. POSEBNO OPozcal@o'o SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

POGLEDA OTR@KN
\ hd
Zdravilo shranjui@segljivo otrokom!

U@%OSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

/7. DR
O
| 8. ATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |
EXP

| 9.  POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE |

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemcija

[12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/03/249/001 2 tableti
EU/1/03/249/002 4 tablete
EU/1/03/249/003 8 tablet

EU/1/03/249/004 12 tablet

EU/1/03/249/013 20 tablet @
V (&)
| 13.  STEVILKA SERIJE K Qd
Lot @
| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA o /)

0

RA2)
\®)

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

©

[16.  PODATKI V BRAILLOVI PISAVI _ b‘

Vivanza 5 mg 46

| 17.  EDINSTVENA OZNA_w@f)VODIMENZIONALNA CRTNA KODA

*
Vsebuje dvodimenziona@hno kodo z edinstveno oznako.

O

| 18. EDINSTYENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI
~

PC

SN &’b

N'y\/
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

1. IME ZDRAVILA

Vivanza 5 mg filmsko obloZene tablete

vardenafil
| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM % |
Bayer (znak) @Q
y 2
3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA N\ |

EXP ®\e

(4. STEVILKA SERLJE 0

Lot 03

| 5. DRUGI PODATKI AV
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Vivanza 10 mg filmsko obloZene tablete
vardenafil

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN o& |

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega klorida@

~K

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI A9 |

2

(4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA ~ v |
1%0

2 filmsko obloZeni tableti Q
4 filmsko oblozene tablete @

8 filmsko oblozenih tablet \'\
12 filmsko oblozenih tablet O
20 filmsko obloZenih tablet 4

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

z 1 b Q}J
a peroraino uporaoo.
el

Pred uporabo preberite priloZzeno nav

~0
6. POSEBNO OPozm@o'o SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

POGLEDA OTR@KN
\ hd
Zdravilo shranjui@segljivo otrokom!

U@%OSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

/7. DR
O
| 8. ATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |
EXP

| 9.  POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE |

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemcija

[12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/03/249/005 2 tableti
EU/1/03/249/006 4 tablete
EU/1/03/249/007 8 tablet

EU/1/03/249/008 12 tablet

EU/1/03/249/014 20 tablet @
V (&)
| 13.  STEVILKA SERIJE K Qd
Lot @
| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA o /)

0

RA2)
\®)

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

©

[16.  PODATKI V BRAILLOVI PISAVI _ b‘

Vivanza 10 mg 46

| 17.  EDINSTVENA OZNA_K!@)VODIMENZIONALNA CRTNA KODA

*
Vsebuje dvodimenzional@ktno kodo z edinstveno oznako.

O

| 18. EDINSTYENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI
~

PC

i &’b

N'y\/
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

1. IME ZDRAVILA

Vivanza 10 mg filmsko obloZene tablete
vardenafil

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM % |
Bayer (znak) @Q
y 2
3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA N\ |

EXP ®\e

(4. STEVILKA SERLJE 0

Lot 03

| 5. DRUGI PODATKI AV
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Vivanza 20 mg filmsko obloZene tablete
vardenafil

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN o& |

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 20 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega klorida@

~
9

[3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

2

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

O
\

2 filmsko oblozeni tableti Q
4 filmsko obloZene tablete . @
8 filmsko obloZenih tablet \'\
12 filmsko oblozenih tablet O
20 filmsko obloZenih tablet 4
O

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

z 1 b Q}J
a peroraino uporaoo.
el

Pred uporabo preberite priloZzeno nav

A0

6. POSEBNO opozm@o'o SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

POGLEDA OTROKN
\ hd
Zdravilo shranjuj@segljivo otrokom!

U@%OSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

/7. DR
O
| 8. ATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI I1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

42




| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemcija

[12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/03/249/009 2 tableti
EU/1/03/249/010 4 tablete
EU/1/03/249/011 8 tablet

EU/1/03/249/012 12 tablet

EU/1/03/249/015 20 tablet @
V (a)

| 13.  STEVILKA SERIJE K Qd

Lot @
| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA o /)

)
AA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO A~AN\)

N
| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI b})

<
Vivanza 20 mg (J

R\4

| 17. EDINSTVENA OZNAKAoﬁ)VODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno@odo z edinstveno oznako.

Q)

| 18. EDINSTVENAYOZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI

N
<4

,\/b

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

1. IME ZDRAVILA

Vivanza 20 mg filmsko obloZene tablete
vardenafil

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM % |
Bayer (znak) @Q
y 2
3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA N\ |

EXP ®\e

(4. STEVILKA SERLJE 0

Lot 03

| 5. DRUGI PODATKI AV
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete
vardenafil

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN ,)& |

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 10 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega klorida.@

[3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje aspartam (E951) in sorbitol (E420). /\/@
Preberite navodilo za uporabo glede dodatnih informacij.

O\
| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA oSN

4 x 1 orodisperzibilna tableta \'\
~

(5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

J.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo! (J
Za peroralno uporabo. Raztopite v ust&@

I
6. POSEBNO OPOZORIKO 6'SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

POGLEDA OTROK
-

Zdravilo shranjujte nedo@ivo otrokom!

2O

| 7. DRU(#O‘SEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
£,

| 8. /1 PATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago in svetlobo.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemcija

| 12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET % |

EU/1/03/249/016 4 tablete @@

| 13.

STEVILKA SERIJE ~ |

Lot

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA oA\’Z)
RAZ)
| 15. NAVODILA ZA UPORABO AN ) |

D
“

| 16.

Vivanza 10 mg

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI A
3.

O
R\Z

| 17.

EDINSTVENA OZNAKA2DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA
"4

Vsebuje dvodimenzionalno{@odo z edinstveno oznako.

Q)

| 18.

EDINSTVENAYOZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN

,\/b

\\

N
<4
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

|1.  IME ZDRAVILA

Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete
vardenafil

o\
2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM AN
Bayer (znak) (OQ

(3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /)\Q |

EXP /\/v
z\’b

. A
| 4. STEVILKA SERIJE oD
Lot O\\
O
5. DRUGI PODATKI P\
J.
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Navodilo za uporabo

Vivanza 5 mg filmsko obloZene tablete
vardenafil

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte ‘<_,

poglavje 4. @
Kaj vsebuje navodilo O®
. Kajje zdravilo Vivanza in za kaj ga uporabljamo (
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vivanza Q
Kako jemati zdravilo Vivanza

Mozni nezeleni u¢inki @
Shranjevanje zdravila Vivanza /\/
Vsebina pakiranja in dodatne informacije . @

A

1. Kaj je zdravilo Vivanza in za kaj ga uporabljamo ¢ @

Zdravilo Vivanza vsebuje vardenafil, ucinkovino iz sk @.1. zaviralcev fosfodiesteraze tipa 5, ki se
uporabljajo za zdravljenje erektilne disfunkcije pri odraslih moskih, tj. z nezmoznostjo doseci in
ohraniti erekcijo.

Najmanj eden od desetih moskih ima v doldgenem obdobju tezave z doseganjem ali ohranjanjem
erekcije. Vzroki so lahko telesni ali duém@‘ kombinacija obeh. Bolezenske spremembe gladkih
miSic in okvare v steni krvnih zil lahko fpovZrocijo, da v penisu ni dovolj krvi, da bi otrdel in tudi ostal
trd.

Zdravilo Vivanza u¢inkuje v
delovanje naravne kemi¢né
pomaga ohraniti erekcij

O

*
2. Kaj moﬁ%deti, preden boste vzeli zdravilo Vivanza

tni meri le, Ce ste spolno vzburjeni. Zdravilo Vivanza zavira
jine v vasem telesu, ki povzroé¢i uplahnitev penisa. Zdravilo Vivanza
oliko ¢asa, da lahko uspesno zakljuéite spolni odnos.

alergi¢ni na vardenafil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

i alergijske reakcije so izpuscaji, srbecica, otekel obraz ali ustnice in kratka sapa.

- e jemljete zdravila, ki vsebujejo nitrate (npr. gliceriltrinitrat za angino pektoris) ali donorje
dusikovega oksida (npr. amil nitrit); jemanje teh zdravil skupaj z zdravilom Vivanza lahko zelo
vpliva na krvni tlak,

- ¢e jemljete ritonavir ali indinavir, zdravili za zdravljenje okuzb z virusom humane imunske
pomanjkljivosti (HIV),

- Ce ste stari veé kot 75 let in jemljete protigliviéni zdravili ketokonazol ali itrakonazol,

- ¢e imate resne tezave s srcem ali jetri,

- Ce ste na dializi,

- Ce ste pred kratkim doziveli mozgansko kap ali sr¢ni napad,

- ¢e imate ali ste imeli nizek krvni tlak,

- Ce je v vasi druzinski anamnezi degenerativna bolezen o¢i (npr. retinitis pigmentosa),

Ne jeng!ljig%avila Vivanza
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- ¢e ste kadar koli izgubili vid zaradi poskodbe vidnega zivca zaradi nezadostne preskrbe s krvjo,
ki je poznana kot nearteriti¢na anteriorna ishemicna opti¢na nevropatija (NAION),

- ¢e jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije (tj.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne pljuéne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
Levitra, dokazano poveéujejo hipotenzivne uéinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali e ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Vivanza se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Vivanza

- ¢e imate tezave s srcem; spolni odnosi so za vas lahko tvegani, &

- ¢e imate motnje srénega ritma (srcno aritmijo) ali prirojene sréne bolezni, ki vplivajo @
elektrokardiogram, &

- ¢e imate telesno hibo, ki vpliva na obliko penisa npr. angulacija (ukrivljenost ud ronijeva
bolezen (brazgotine v ovojnici penisa) in kavernozna fibroza (brazgotine v tki cila),

- ¢e imate bolezen, ki lahko povzroci dolgotrajno erekcijo (priapizem) (npr. en srpastih
celic, multipli mielom in levkemija),

- ¢e imate Zelod¢no razjedo (imenovano tudi gastricni ali pepticni ulk ,@

- ¢e imate motnje pri strjevanju krvi (npr. hemofilija),

- ¢e jemljete katero koli drugo zdravilo za odpravljanje tezav z erél@ijo, tudi zdravilo Vivanza
orodisperzibilne tablete (glejte poglavje »Druga zdravila in zdrayffo Vivanza«),

- ¢e dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, preneha@ 1 zdravilo Vivanza in se takoj

posvetujte z zdravnikom. &\

Otroci in mladostniki
Zdravilo Vivanza ni namenjeno otrokom ali mlados@%&n, mlaj$im od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Vivanza

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemﬁ’@ ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko povzrocijo teZ cglmedvsem:

- nitrati, zdravila za angino pektoris ali donorji duSikovega oksida (npr. amil nitrit); jemanje teh
zdravil z zdravilom Viva @ko resno vpliva na krvni tlak.

- zdravila za zdravljenje &ﬁj, npr. kinidin, prokainamid, amiodaron ali sotalol,

- ritonavir ali indinavi ravili za HIV,

- ketokonazol ali itr@azol — protiglivi¢ni zdravili,

- eritromicin aliddaritromicin — makrolidna antibiotika,
- zaviralci \5 icnih receptorjev alfa — vrsta zdravil za zdravljenje visokega krvnega tlaka in
T

poveéanQ ate (benigne hiperplazije prostate),

- rioci%
Ne jte zdravila Vivanza filmsko obloZene tablete hkrati s katerim koli zdravilom za
zdfayljeftje erektilne disfunkcije, niti z zdravilom Vivanza orodisperzibilne tablete.

Zdravilo Vivanza skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

- Zdravilo Vivanza lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje, vendar je priporo¢ljivo, da obrok
hrane ni tezak in ne vsebuje veliko mascob, ker lahko zakasni uéinek zdravila.

- Ko jemljete zdravilo Vivanza, ne pijte grenivkinega soka, ker lahko vpliva na uéinek zdravila.

- UZzivanje alkohola lahko tezave z erekcijo Se poslabsa.

Nosecnost in dojenje
Zdravilo Vivanza ni namenjeno zenskam.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri nekaterih ljudeh lahko zdravilo Vivanza povzro¢i vrtoglavico ali motnje vida. Ce imate po zauZitju
zdravila Vivanza vrtoglavico ali se vam je vid poslabsal, ne vozite avtomobila in ne upravljajte z
orodji ali stroji.

3. Kako jemati zdravilo Vivanza

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Priporo¢eni odmerek je 10 mg.

Zdravilo Vivanza vzemite priblizno 25 do 60 minut pred nameravanim spolnim odnosom. Ce ste
spolno vzburjeni, lahko erekcijo dosezete zZe v 25 minutah oz. najkasneje v Stirih do petih urah
zauzitju tablete.

- Tableto pogoltnite s kozarcem vode. @

Ne jemljite zdravila Vivanza filmsko obloZene tablete hkrati s katero koli drugo o( dravila

Vivanza. Q

Ne vzemite zdravila Vivanza vec¢ kot enkrat na dan. @

Ce menite, da je uéinek zdravila Vivanza premoc¢an ali presibak, se po@ujte z zdravnikom. Lahko
vam bo predlagal zamenjavo z drugo obliko ali jakostjo zdravila, ki je vardenafil, odvisno od
tega kako zdravilo Vivanza ué¢inkuje pri vas. b

&

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Vivanza, kot bi sme '>
Pri moskih, ki so vzeli ve¢ji odmerek, se lahko pojavi v @ie enih ucinkov ali pa hude bolecine v
krizu. Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila kot bi smeligsg posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdraz&'la, @svetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

@]
4, MozZni nezeleni uéinki 46

Kot vsa zdravila ima lahko tudi t@avilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Vecina teh ucinkov je zmerni agih.

Obstajajo porocila o del@ enadnem, zac¢asnem ali trajnem poslabsanju vida ali oslepitvi na eno ali
obe ocesi. Takoj pre emati zdravilo Vivanza in se posvetujte z zdravnikom. Porocali so tudi o
nenadnem poslab li izgubi sluha.

Pri moskih, emali vardenafil, so poroc¢ali o primerih nenadne smrti, hitrem ali Spremenjenem
Srénem_u ﬁrcnem napadu, bolecinah v prsnem kosu in motnjah v mozganskem krvnem obtoku
(Vkl'u<§aca5no zmanjSanim pretokom krvi v dolo¢enih delih moZzganov in krvavitvi v mozganih).
Vaé‘é Skih, ki so imeli te neZelene ucinke, je imela tezave s srcem Ze pred jemanjem tega zdravila.
Ni mpgoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z jemanjem vardenafila.

Verjetnost, da se bo pri vas pojavil nezeleni ucinek je opisana s slede¢imi kategorijami:

Zelo pogosti
lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 uporabnikov
- glavobol

Pogosti

lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 uporabnikov
- omotica

- rdecica
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- zamasen nos ali izcedek iz nosu
- prebavne motnje

Obcasni

lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 uporabnikov

- otekanje koze in sluznic, tudi obraza, ustnic ali grla
- motnje spanja

- otrplost in motena obcutljivost na dotik

- zaspanost

- vpliv na vid, pordelost o¢esa, vpliv na zaznavanje barv, bole¢ina in neprijeten ob&utek v ocesu,

obcutljivost za svetlobo
- zvonjenje v usesih, vrtoglavica
- pospeseno ali mo¢no bitje srca
- zasoplost

- poln nos @
- zatekanje kisle zelod¢ne vsebine v poziralnik, vnetje Zelod¢ne sluznice, boleéina@ uhu,

driska, bruhanje, ob¢utek siljenja na bruhanje (navzea), suha usta (
- povedéane vrednosti jetrnih encimov v krvi Q
- izpuscaj, pordela koza

okorele miSice
- podaljsana erekcija
- slabo pocutje

- bolec¢ine v hrbtu in misicah, povec¢ane vrednosti mi§i¢nih encimov V}@reatin-fosfokinaza),

Redki Q
lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 uporabnikov \'\
- vnetje oCesne veznice (konjunktivitis) 4

- alergijske reakcije

- tesnoba bo

- omedlevica
- izguba spomina (amnezija) J

- krci ' (J

- zvisan ocesni tlak (glavkom), po o solzenje

- vpliv na srce (sréni infarkt, s jen sréni ritem ali angina pektoris)

- visok ali nizek krvni tlak é

- krvavitev iz nosu

- vpliv na izvide krvn 1skav za oceno delovanja jeter

- prevelika obcutlji 0ze na soncno svetlobo

- bolece erekcij

- bolecina \5@ koSu

- zacasno 3 San pretok krvi v dolo¢enih delih mozganov

Zelo red eznana pogostnost

lahko s@ vijo pri manj kot 1 od 10.000 uporabnikov ali pa pogostnosti ni mogoce oceniti iz
ih podatkov

1 v urinu (hematurija)
- krvavitev iz penisa (penilna hemoragija)
- kri v izlivu (hematospermija)
- nenadna smrt
- krvavitev v mozganih

Porocanje o neZelenih ucinkih

Z,

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, ¢e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi

neposredno na nacionalni center za poro¢anje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko poroc¢ate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Vivanza
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije &
Kaj vsebuje zdravilo Vivanza @
- Ucinkovina je vardenafil. Ena tableta vsebuje 5 mg vardenafila v obliki Vardenaﬁlij@

klorida. O
- Druge sestavine zdravila so:
jedro tablete: krospovidon, magnezijev stearat, mikrokristalna celuloza, bre@n koloidni
silicijev dioksid;
filmska obloga: makrogol 400, hipromeloza, titanov dioksid (E171), i zelezov oksid
(E172), rdeci zelezov oksid (E172).

O
Izgled zdravila Vivanza in vsebina pakiranja ‘\n
Vivanza 5 mg filmsko obloZene tablete so oranzne barve, na eni i #imajo ‘v’, na drugi pa oznako
jakosti (5). Tablete so na voljo v pretisnih omotih po 2, 4, 8,¢] 20 tablet. Na trgu morda ni vseh
navedenih pakiranj. O

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proi lec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom b
Bayer AG J(J
51368 Leverkusen @
Nemcija A
Proizvajalec ®

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee ’\@

51368 Leverkusen Q

Nemcija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

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

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)3641-87 97 444

Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65

E\rada

Bayer EAMGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500

Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300

o
Island ¢

Icepharma hf. \
Simi: +354-540 8006Q

Italia .

Bayer S.p.A. \\
Tel: +39 02 ,8&1
Kvbmpo

NOV/@\{ Limited
Tm 2248 38 58

Latviy
SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

R\Z

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Drugi viri informacij

<

b@l

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Nederland
Bayer B.V. (O
Tel: +31-(0)297-28 06 66 Q
Norge
Bayer AS @
TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich
Bayer Austria .b. H.
Tel: +43-(0) 157 M 46-0
Polska ¢
Bayer%i}o.o.
Tel (+38'22 572 35 00

ugal

yer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)

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

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.cu.
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Navodilo za uporabo

Vivanza 10 mg filmsko obloZene tablete
vardenafil

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢éno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Pos@u
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejt&

poglavje 4.
Kaj vsebuje navodilo (O
Kaj je zdravilo Vivanza in za kaj ga uporabljamo Q
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vivanza
Kako jemati zdravilo Vivanza @
Mozni nezeleni ucinki /\/
Shranjevanje zdravila Vivanza

O
Vsebina pakiranja in dodatne informacije é\
7

AN

1. Kaj je zdravilo Vivanza in za kaj ga uporabljanb\'\

Zdravilo Vivanza vsebuje vardenafil, u¢inkovino iz @;ne t.i. zaviralcev fosfodiesteraze tipa 5, ki se
uporabljajo za zdravljenje erektilne disfunkcije p&' slih moskih, tj. z nezmoznostjo dose¢i in

ohraniti erekcijo. J
Najmanj eden od desetih moskih ima v d em obdobju tezave z doseganjem ali ohranjanjem
erekcije. Vzroki so lahko telesni ali du§dyi, ali kombinacija obeh. Bolezenske spremembe gladkih

misic in okvare v steni Krvnih zil %0 povzrocijo, da v penisu ni dovolj krvi, da bi otrdel in tudi ostal
trd.

. . R . S . . . .
Zdravilo Vivanza uc¢inkuj ostni meri le, ¢e ste spolno vzburjeni. Zdravilo Vivanza zavira
delovanje naravne kemichie $pojine v vasem telesu, ki povzro¢i uplahnitev penisa. Zdravilo Vivanza
pomaga oOhraniti ere@o toliko Casa, da lahko uspesno zakljucite spolni odnos.

N

2. Kaj % vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vivanza

e'zdravila Vivanza

te alergi¢ni na vardenafil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

naki alergijske reakcije so izpuscaji, srbecica, otekel obraz ali ustnice in kratka sapa.

- ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo nitrate (npr. gliceriltrinitrat za angino pektoris) ali donorje
dusikovega oksida (npr. amil nitrit); jemanje teh zdravil skupaj z zdravilom Vivanza lahko zelo
vpliva na krvni tlak,

- ¢e jemljete ritonavir ali indinavir, zdravili za zdravljenje okuzb z virusom humane imunske
pomanjkljivosti (HIV),

- ¢e ste stari ve¢ kot 75 let in jemljete protiglivi¢ni zdravili ketokonazol ali itrakonazol,

- ¢e imate resne tezave s srcem ali jetri,

- e ste na dializi,

- ¢e ste pred kratkim doZziveli mozgansko kap ali sréni napad,

- ¢e imate ali ste imeli nizek krvni tlak,

- ¢e je v vasi druzinski anamnezi degenerativna bolezen oci (npr. retinitis pigmentosa),
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- ¢e ste kadar koli izgubili vid zaradi poskodbe vidnega zivca zaradi nezadostne preskrbe s krvjo,
ki je poznana kot nearteriticna anteriorna ishemicna opti¢na nevropatija (NAION),

- ¢e jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije (tj.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne pljuéne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, Ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
Vivanza, dokazano poveéujejo hipotenzivne uéinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali e ste
negotovVi, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Vivanza se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Vivanza

- ¢e imate tezave s srcem; spolni odnosi so za vas lahko tvegani.

- ¢e imate motnje srénega ritma (srcno aritmijo) ali prirojene sréne bolezni, ki vplivajo
elektrokardiogram,

- ¢e imate telesno hibo, ki vpliva na obliko penisa npr. angulacija (ukrivljenost ud yronijeva
bolezen (brazgotine v ovojnici penisa) in kavernozna fibroza (brazgotine v tki'g

- ¢e imate bolezen, ki lahko povzroci dolgotrajno erekcijo (priapizem) (npr. l@ n srpastih
celic, multipli mielom in levkemija),

- ¢e imate Zelodéno razjedo (imenovano tudi gastricni ali pepti¢ni ulk?‘}@

- ¢e imate motnje pri strjevanju krvi (npr. hemofilija),

- ¢e jemljete katero koli drugo zdravilo za odpravljanje tezav z er
orodisperzibilne tablete (glejte poglavje »Druga zdravila in

- ¢e dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, prenehajte$
posvetujte z zdravnikom. .

Otroci in mladostniki O\\

Zdravilo Vivanza ni namenjeno otrokom ali mlados6 , mlajsim od 18 let.

ijo, tudi zdravilo Vivanza
Vivanza«),
zdravilo Vivanza in se takoj

Druga zdravila in zdravilo Vivanza

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemlj‘ , ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero Koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko povzro¢ijo te@%edvsem:

- nitrati, zdravila za angino pektoris‘ali donorji duSikovega oksida (npr. amil nitrit); jemanje teh
zdravil z zdravilom Vivan ko resno vpliva na krvni tlak.

- zdravila za zdravljenje afitthij, npr. kinidin, prokainamid, amiodaron ali sotalol,

- ritonavir ali indinavin=gdtavili za HIV,

- ketokonazol ali itr l\zol — protiglivi¢ni zdravili,

- eritromicin ali klarittomicin — makrolidna antibiotika,

- zaviralci icnih receptorjev alfa — vrsta zdravil za zdravljenje visokega krvnega tlaka in
poveéarﬁ%ate (benigne hiperplazije prostate),

- rioci

Neu Sajte zdravila Vivanza filmsko obloZene tablete hkrati s katerim koli zdravilom za

zdﬂﬁ e erektilne disfunkcije, niti z zdravilom Vivanza orodisperzibilne tablete.

Zdravilo Vivanza skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

- Zdravilo Vivanza lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje, vendar je priporo¢ljivo, da obrok
hrane ni teZak in ne vsebuje veliko mascob, ker lahko zakasni uéinek zdravila.

- Ko jemljete zdravilo Vivanza, ne pijte grenivkinega soka, ker lahko vpliva na u¢inek zdravila.
- Uzivanje alkohola lahko tezave z erekcijo Se poslabsa.

Nosecnost in dojenje
Zdravilo Vivanza ni namenjeno Zenskam.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri nekaterih ljudeh lahko zdravilo Vivanza povzroéi vrtoglavico ali motnje vida. Ce imate po zauZitju
zdravila Vivanza vrtoglavico ali se vam je vid poslabsal, ne vozite avtomobila in ne upravljajte z
orodji ali stroji.

3. Kako jemati zdravilo Vivanza

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Priporo¢eni odmerek je 10 mg.

Zdravilo Vivanza vzemite priblizno 25 do 60 minut pred nameravanim spolnim odnosom. Ce ste
spolno vzburjeni, lahko erekcijo dosezete ze v 25 minutah oz. najkasneje v §tirih do petih urah
zauzitju tablete.

- Tableto pogoltnite s kozarcem vode. @

Ne jemljite zdravila Levitra filmsko obloZene tablete hkrati s katero koli drugo o% dravila

Vivanza. Q

Ne vzemite zdravila Vivanza vec kot enkrat na dan. @

Ce menite, da je uéinek zdravila Vivanza premocan ali presibak, se p u]te z zdravnikom. Lahko
vam bo predlagal zamenjavo z drugo obliko ali jakostjo zdravila, @S je vardenafil, odvisno od
tega kako zdravilo Vivanza ué¢inkuje pri vas.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Vivanza, kot bi smeN)
Pri moskih, ki so vzeli ve¢ji odmerek, se lahko pojavi v @ie enih ucinkov ali pa hude bolec¢ine v
krizu. Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila kot bi smeligsg posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdraz&'la, @svetujte Z zdravnikom ali farmacevtom.

@]
4, MozZni nezeleni uéinki 46

Kot vsa zdravila ima lahko tudi t@avilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Vecina teh ucinkov je zmerni agih.

Obstajajo porocila o deh@ enadnem, zaCasnem ali trajnem poslabsanju vida ali oslepitvi na eno ali
obe ocesi. Takoj prenehajté jemati zdravilo Vivanza in se posvetujte z zdravnikom. Porocali so tudi o
nenadnem poslab li izgubi sluha.

Pri moskih, emali vardenafil, so porocali o primerih nenadne smrti, hitrem ali spremenjenem
srénem, ﬁrcnem napadu, bolecinah v prsnem kosu in motnjah v mozganskem krvnem obtoku
(Vkljui§'acasno zmanjSanim pretokom Krvi v doloéenih delih mozganov in krvavitvi v mozganih).
Ve€ina moskih, ki so imeli te nezelene ucinke, je imela tezave s srcem Ze pred jemanjem tega zdravila.
Ni mpgoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z jemanjem vardenafila.

Verjetnost, da se bo pri vas pojavil nezeleni u¢inek je opisana s slede¢imi kategorijami:
Zelo pogosti

lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 uporabnikov
- glavobol
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Pogosti

lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 uporabnikov
- omotica

- rdecica

- zamas$en nos ali izcedek iz nosu

- prebavne motnje

Obcasni

lahko se pojavijo pri najveé 1 od 100 uporabnikov

- otekanje koze in sluznic, tudi obraza, ustnic ali grla

- motnje spanja

- otrplost in motena obcutljivost na dotik

- zaspanost

- vpliv na vid, pordelost o¢esa, vpliv na zaznavanje barv, bole¢ina in neprijeten ob¢ute @su,
obcutljivost za svetlobo &

- zvonjenje v usesih, vrtoglavica O

- pospeseno ali mocno bitje srca (

- zasoplost Q

- poln nos

- zatekanje kisle Zelod¢ne vsebine V poziralnik, vnetje zelod¢ne sluzni @!ecma v trebuhu,
driska, bruhanje, ob¢utek siljenja na bruhanje (navzea), suha usta }i/

- povecane vrednosti jetrnih encimov v Krvi

- izpuscaj, pordela koza ‘5/

- bolecine v hrbtu in misicah, povecane vrednosti misi¢ni é@ v krvi (Kreatin-fosfokinaza),

okorele miSice
- podaljSana erekcija \
- slabo pocutje 4O
Redki

lahko se pojavijo pri najveé 1 od 1.000 uporabni

- vnetje o¢esne veznice (kon]unktzvztzs‘}’cj

- alergijske reakcije @

- tesnoba A

- omedlevica

- izguba spomina (amnezija @

- Kréi

- zviSan oCesni tlak (g m), povecano solzenje

- vpliv na srce (srch{a kt, spremenjen srcni ritem ali angina pektoris)
- visok ali nize nt tlak

- krvav1tev

- vpliv na % krvnih preiskav za oceno delovanja jeter
- prev cut1] ivost koze na soncno svetlobo

- ekcue

na v prsnem kosu

- /v% sno zmanj$an pretok Krvi v dolo¢enih delih mozganov

Zelo redki ali neznana pogostnost

lahko se pojavijo pri manj kot 1 od 10.000 uporabnikov ali pa pogostnosti ni mogoce oceniti iz
razpolozljivih podatkov

- kri v urinu (hematurija)

- krvavitev iz penisa (penilna hemoragija)

- kri v izlivu (hematospermija)

- nenadna smrt

- krvavitev v mozganih
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko poroc¢ate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila..

5. Shranjevanje zdravila Vivanza
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli pole
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca. é{

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstr@nja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo @ ti okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije Q

Kaj vsebuje zdravilo Vivanza /\/

- Ucinkovina je vardenafil. Ena tableta vsebuje 10 mg Vardenaﬁlwvbliki vardenafilijevega
klorida.

- Druge sestavine zdravila so:
jedro tablete: krospovidon, magnezijev stearat, mikro '@a celuloza, brezvoden koloidni
silicijev dioksid;
filmska obloga: makrogol 400, hipromeloza, tita c@oksid (E171), rumeni zelezov oksid
(E172), rdeci zelezov oksid (E172). A

Izgled zdravila Vivanza in vsebina pakiranja
Vivanza 10 mg filmsko obloZene tablete sd @tanzne barve, na eni strani imajo ‘v’, na drugi pa oznako
jakosti (10). Tablete so na voljo v pretisn@ tih po 2, 4, 8, 12 ali 20 tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakira
Imetnik dovoljenja za pro z'zdravilom in proizvajalec
*
Imetnik dovoljenja za pr@ﬁ zdravilom

Bayer AG
51368 LeverkuS@ O

Nemcija 4

Proizv a
Bayer %
lhelm-Allee

everkusen
Nemcua
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

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

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 4523 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)3641-87 97 444

Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65

E\rada

Bayer EALGG ABEE

TnA: +30 210 61 87 500

Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300

o
Island ¢

Icepharma hf. \
Simi: +354-540 8006Q

Italia .

Bayer S.p.A. \\
Tel: +39 02 ,8&1
Kvbzpo

NOVAE& Limited
Tm 2248 38 58

Latviy
SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

R\Z

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Drugi viri informacij

<

€>®

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Nederland
Bayer B.V. (O
Tel: +31-(0)297-28 06 66 Q
Norge
Bayer AS @
TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich
Bayer Austria .b. H.
Tel: +43-(0) 157 M 46-0
Polska ¢
Bayer%i}o.o.
Tel (+38'22 572 35 00

ugal

yer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)

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

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.cu.
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Navodilo za uporabo

Vivanza 20 mg filmsko obloZene tablete
vardenafil

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte ‘<_,

poglavje 4. @
Kaj vsebuje navodilo O®
. Kaj je zdravilo Vivanza in za kaj ga uporabljamo (
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vivanza Q
Kako jemati zdravilo Vivanza

Mozni nezeleni ucinki @
Shranjevanje zdravila Vivanza /\/
Vsebina pakiranja in dodatne informacije . @

R

1. Kaj je zdravilo Vivanza in za kaj ga uporabljamo ¢ @

Zdravilo Vivanza vsebuje vardenafil, u€inkovino iz sk @.1. zaviralcev fosfodiesteraze tipa 5, ki se
uporabljajo za zdravljenje erektilne disfunkcije pri odraslih moskih, tj. z nezmoznostjo doseci in
ohraniti erekcijo.

Najmanj eden od desetih moskih ima v doldgenem obdobju tezave z doseganjem ali ohranjanjem
erekcije. Vzroki so lahko telesni ali duém@' kombinacija obeh. Bolezenske spremembe gladkih
misic in okvare v steni krvnih Zil lahko fio¥Zrocijo, da v penisu ni dovolj krvi, da bi otrdel in tudi ostal
trd.

Zdravilo Vivanza uc¢inkuje v
delovanje naravne kemi¢né
pomaga ohraniti erekcij

tni meri le, ¢e ste spolno vzburjeni. Zdravilo Vivanza zavira
jine v vasem telesu, ki povzroéi uplahnitev penisa. Zdravilo Vivanza
iko Casa, da lahko uspesno zakljucite spolni odnos.

O
2. Kaj moﬁ%deti, preden boste vzeli zdravilo Vivanza

Ne je ljlg avila Vivanza
- h alergi¢ni na vardenafil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
i alergijske reakcije so izpuscaji, srbecica, otekel obraz ali ustnice in kratka sapa.

- e jemljete zdravila, ki vsebujejo nitrate (npr. gliceriltrinitrat za angino pektoris) ali donorje
dusikovega oksida (npr. amil nitrit); jemanje teh zdravil skupaj z zdravilom Vivanza lahko zelo
vpliva na krvni tlak,

- ¢e jemljete ritonavir ali indinavir, zdravili za zdravljenje okuzb z virusom humane imunske
pomanjkljivosti (HIV),

- Ce ste stari vec kot 75 let in jemljete protiglivi¢ni zdravili ketokonazol ali itrakonazol,

- ¢e imate resne tezave s srcem ali jetri,

- Ce ste na dializi,

- Ce ste pred kratkim doziveli mozgansko kap ali sr¢ni napad,

- ¢e imate ali ste imeli nizek krvni tlak,

- ¢e je v vasi druzinski anamnezi degenerativna bolezen o¢i (npr. retinitis pigmentosa),
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- ¢e ste kadar koli izgubili vid zaradi poskodbe vidnega zivca zaradi nezadostne preskrbe s krvjo,
ki je poznana kot nearteriti¢na anteriorna ishemicna opti¢na nevropatija (NAION),

- ¢e jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije (tj.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne pljuéne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, Ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
Vivanza, dokazano poveéujejo hipotenzivne uéinke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali e ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Vivanza se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Vivanza

- ¢e imate teZave s Srcem; spolni odnosi so za vas lahko tvegani,

- ¢e imate motnje srénega ritma (srcno aritmijo) ali prirojene sréne bolezni, ki vplivajo
elektrokardiogram,

- ¢e imate telesno hibo, ki vpliva na obliko penisa npr. angulacija (ukrivljenost ud yronijeva
bolezen (brazgotine v ovojnici penisa) in kavernozna fibroza (brazgotine v tki'g cila),

- ¢e imate bolezen, ki lahko povzroci dolgotrajno erekcijo (priapizem) (npr. l@ n srpastih
celic, multipli mielom in levkemija),

- ¢e imate Zelodéno razjedo (imenovano tudi gastricni ali pepticni ulk @

- ¢e imate motnje pri strjevanju krvi (npr. hemofilija), %‘/

- ¢e jemljete katero koli drugo zdravilo za odpravljanje tezav z gr
orodisperzibilne tablete (glejte poglavje »Druga zdravila in

- ¢e dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, prenehajte$
posvetujte z zdravnikom. ;\

Otroci in mladostniki O\

Zdravilo Vivanza ni namenjeno otrokom ali mladosto' , mlaj§im od 18 let.

ijo, tudi zdravilo Vivanza
Vivanza«),
zdravilo Vivanza in se takoj

Druga zdravila in zdravilo Vivanza

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemlj‘ , ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko povzrocijo teiﬁgﬁedvsem:

- nitrati, zdravila za angino pektoris-ali donorji dusikovega oksida (npr. amil nitrit); jemanje teh
zdravil z zdravilom Vivan ko resno vpliva na krvni tlak.

- zdravila za zdravljenje afittaij, npr. kinidin, prokainamid, amiodaron ali sotalol,

- ritonavir ali indinavfx avili za HIV,

- ketokonazol ali itr zol — protiglivi¢ni zdravili,

- eritromicin ali klarittomicin — makrolidna antibiotika,

- zaviralci % i¢nih receptorjev alfa — vrsta zdravil za zdravljenje visokega krvnega tlaka in

poveéallgs ate (benigne hiperplazije prostate),
- rioci%
Neu Sﬂjte zdravila Vivanza filmsko obloZene tablete hkrati s katerim koli zdravilom za
Zdi{a e erektilne disfunkcije, niti z zdravilom Vivanza orodisperzibilne tablete.
Zdravilo Vivanza skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
- Zdravilo Vivanza lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje, vendar je priporo¢ljivo, da obrok
hrane ni tezak in ne vsebuje veliko mascob, ker lahko zakasni ucinek zdravila.

- Ko jemljete zdravilo Vivanza, ne pijte grenivkinega soka, ker lahko vpliva na uéinek zdravila.
- Uzivanje alkohola lahko tezave z erekcijo Se poslabsa.

Nosecnost in dojenje
Zdravilo Vivanza ni namenjeno Zenskam.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri nekaterih ljudeh lahko zdravilo Vivanza povzro¢i vrtoglavico ali motnje vida. Ce imate po zauZitju
zdravila Vivanza vrtoglavico ali se vam je vid poslabsal, ne vozite avtomobila in ne upravljajte z
orodji ali stroji.

3. Kako jemati zdravilo Vivanza

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Priporo¢eni odmerek je 10 mg.

Zdravilo Vivanza vzemite priblizno 25 do 60 minut pred nameravanim spolnim odnosom. Ce ste
spolno vzburjeni, lahko erekcijo doseZete Ze v 25 minutah oz. najkasneje v $tirih do petih urah
zauzitju tablete.

- Tableto pogoltnite s kozarcem vode. @

Ne jemljite zdravila Vivanza filmsko obloZene tablete hkrati s Katero koli drugo 0( dravila
Levitra.

Ne vzemite zdravila Vivanza vec¢ kot enkrat na dan. @

Ce menite, da je uéinek zdravila Vivanza premocan ali presibak, se p u]te Z zdravnikom. Lahko
vam bo predlagal zamenjavo z drugo obliko ali jakostjo zdravila, @S je vardenafil, odvisno od
tega kako zdravilo Vivanza ué¢inkuje pri vas.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Vivanza, kot bi smeN)
Pri moskih, ki so vzeli ve¢ji odmerek, se lahko pojavi v @ie enih ucinkov ali pa hude bolecine v
krizu. Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila kot bi smeligsg posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdrag'la, @svetujte Z zdravnikom ali farmacevtom.

@]
4, MozZni nezeleni uéinki 46

Kot vsa zdravila ima lahko tudi t@avilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Vecina teh ucinkov je zmerni agih.

Obstajajo porocila o del@ enadnem, zaCasnem ali trajnem poslabsanju vida ali oslepitvi na eno ali
obe ocesi. Takoj pre emati zdravilo Vivanza in se posvetujte z zdravnikom. Porocali so tudi o
nenadnem poslab li izgubi sluha.

Pri moskih, emali vardenafil, so porocali o primerih nenadne smrti, hitrem ali spremenjenem
srénem, ﬁrcnem napadu, bolecinah v prsnem kosu in motnjah v mozganskem krvnem obtoku
(Vklju:§'acasno zmanjS$anim pretokom krvi v dolo€enih delih mozganov in krvavitvi v mozganih).
Ve€ina moskih, ki so imeli te nezelene ucinke, je imela tezave s srcem Ze pred jemanjem tega zdravila.
Ni mpgoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z jemanjem vardenafila.

Verjetnost, da se bo pri vas pojavil nezeleni ucinek je opisana s slede¢imi kategorijami:
Zelo pogosti

lahko se pojavijo pri ve€ kot 1 od 10 uporabnikov
- glavobol
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Pogosti
lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 uporabnikov

omotica

rdecica

Zzamasen nos ali izcedek iz nosu
prebavne motnje

Obcasni
lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 uporabnikov

Redki

otekanje koze in sluznic, tudi obraza, ustnic ali grla

motnje spanja

otrplost in motena obcutljivost na dotik

zaspanost

vpliv na vid, pordelost ocesa, vpliv na zaznavanje barv, bole¢ina in neprijeten obc¢ute @su,
obcutljivost za svetlobo &
zvonjenje v uSesih, vrtoglavica O
pospeseno ali mocno bitje srca (

zasoplost Q

poln nos

zatekanje kisle Zelodéne vsebine v poziralnik, vnetje Zelodéne sluzni @iecma Vv trebuhu,
driska, bruhanje, ob¢utek siljenja na bruhanje (navzea), suha usta }i/

povecane vrednosti jetrnih encimov v Krvi

izpuscaj, pordela koza ‘ﬁ,

bolecine v hrbtu in misicah, povecane vrednosti misi¢ni é@h v krvi (kreatin-fosfokinaza),

okorele miSice
podaljsana erekcija \

slabo pocutje O
4

lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 uporabni

vnetje ocesne veznice (kon]unktIVItls'}’(J
alergijske reakcije
tesnoba 46
omedlevica
izguba spomina (amnezija @
kréi
zvisan ocesni tlak (g m), povecano solzenje
vpliv na srce (srcer&a kt, spremenjen sréni ritem ali angina pektoris)
visok ali nize nt tlak
krvav1tev
vpliv na % krvnih preiskav za oceno delovanja jeter
prev cutlj ivost koze na soncno svetlobo
ekcue

% na Vv prsnem kosu
sno zmanj$an pretok krvi v dolocenih delih mozganov

Zelo redki ali neznana pogostnost
lahko se pojavijo pri manj kot 1 od 10.000 uporabnikov ali pa pogostnosti ni mogo¢e oceniti iz
razpolozljivih podatkov

kri v urinu (hematurija)

Krvavitev iz penisa (penilna hemoragija)
kri v izlivu (hematospermija)

nenadna smrt

Krvavitev v moZzganih

Porocanje o neZelenih ucinkih
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Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, &e
opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za poro¢anje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko poroc¢ate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila..

5. Shranjevanje zdravila Vivanza
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden $katli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca. &

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranj @A
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo Var@kolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije Q(

Kaj vsebuje zdravilo Vivanza

- Ucinkovina je vardenafil. Ena tableta vsebuje 20 mg vardenafila v o@d vardenafilijevega
klorida.

- Druge sestavine zdravila so: ‘}J
jedro tablete: krospovidon, magnezijev stearat, mikrokris I@ loza, brezvoden koloidni
silicijev dioksid; é
filmska obloga: makrogol 400, hipromeloza, titanov Nd (E171), rumeni Zelezov oksid
(E172), rdeci zelezov oksid (E172). 4

Izgled zdravila Vivanza in vsebina pakiranja O
Vivanza 20 mg filmsko obloZene tablete so orangn&barve, na eni strani imajo ‘v’, na drugi pa oznako
jakosti (20). Tablete so na voljo v pretisnih@tih po 2,4, 8, 12 ali 20 tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakir@?0
Imetnik dovoljenja za promet z@mvilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za pron’)\ zdravilom

Bayer AG
51368 Leverkusen

emdija O
N N \\

Proizvaj ale
Bayer A

Kalserﬁ elm-Allee
rkusen

Neméifia
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

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

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)3641-87 97 444

Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65

E\rada

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500

Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300

o
Island ¢

Icepharma hf. \
Simi: +354-540 8006Q

Italia .

Bayer S.p.A. \\
Tel: +39 02 ,8%1
Kvbzpo

NOV/@& Limited
Tm 22 48 38 58

Latviy
SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

R\Z

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Drugi viri informacij

<

€>®

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Nederland
Bayer B.V. (O
Tel: +31-(0)297-28 06 66 Q
Norge
Bayer AS @
TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich
Bayer Austria .b. H.
Tel: +43-(0) 157 M 46-0
Polska ¢
Bayer%i}o.o.
Tel (+38'22 572 35 00

ugal

yer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)

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

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu.
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Navodilo za uporabo

Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete
vardenafil

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte ‘<_,

poglavje 4. @
Kaj vsebuje navodilo O@
. Kaj je zdravilo Vivanza in za kaj ga uporabljamo (
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vivanza Q
Kako jemati zdravilo Vivanza

Mozni nezeleni ucinki @
Shranjevanje zdravila Vivanza /\/
Vsebina pakiranja in dodatne informacije " @

A e

1. Kaj je zdravilo Vivanza in za kaj ga uporabljamo ¢, @

Zdravilo Vivanza vsebuje vardenafil, u¢inkovino iz sk @.1. zaviralcev fosfodiesteraze tipa 5, ki se
uporabljajo za zdravljenje erektilne disfunkcije pri odraslih moskih, tj. z nezmoznostjo dose¢i in
ohraniti erekcijo.

Najmanj eden od desetih moskih ima v doldgenem obdobju tezave z doseganjem ali ohranjanjem
erekcije. Vzroki so lahko telesni ali duém@‘ kombinacija obeh. Bolezenske spremembe gladkih
miSic in okvare v steni krvnih zil lahko fovZrocijo, da v penisu ni dovolj krvi, da bi otrdel in tudi ostal
trd.

Zdravilo Vivanza u¢inkuje v
delovanje naravne kemi¢né
pomaga ohraniti erekcij

O

*
2. Kaj mo&%deti, preden boste vzeli zdravilo Vivanza

tni meri le, ¢e ste spolno vzburjeni. Zdravilo Vivanza zavira
jine v vasem telesu, ki povzro¢i uplahnitev penisa. Zdravilo Vivanza
oliko Casa, da lahko uspesno zakljuéite spolni odnos.

alergi¢ni na vardenafil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

i alergijske reakcije so izpus§¢aji, srbecica, otekel obraz ali ustnice in kratka sapa.

- e jemljete zdravila, ki vsebujejo nitrate (npr. gliceriltrinitrat za angino pektoris) ali donorje
dusikovega oksida (npr. amil nitrit); jemanje teh zdravil skupaj z zdravilom Vivanza lahko zelo
vpliva na krvni tlak,

- ¢e jemljete ritonavir ali indinavir, zdravili za zdravljenje okuzb z virusom humane imunske
pomanjkljivosti (HIV),

- Ce ste stari vec kot 75 let in jemljete protigliviéni zdravili ketokonazol ali itrakonazol,

- ¢e imate resne tezave s srcem ali jetri,

- e ste na dializi,

- Ce ste pred kratkim doziveli mozgansko kap ali sr¢ni napad,

- ¢e imate ali ste imeli nizek krvni tlak,

- ¢e je v vasi druzinski anamnezi degenerativna bolezen oci (npr. retinitis pigmentosa),

Ne jeng!ljig%avila Vivanza
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- ¢e ste kadar koli izgubili vid zaradi poskodbe vidnega zivca zaradi nezadostne preskrbe s krvjo,
ki je poznana kot nearteriti¢na anteriorna ishemicna opti¢na nevropatija (NAION),

- ¢e jemljete riociguat. To zdravilo se uporablja za zdravljenje plju¢ne arterijske hipertenzije (tj.
visokega krvnega tlaka v pljucih) in kroni¢ne trombemboli¢ne pljuéne hipertenzije (tj. visokega
krvnega tlaka v pljucih, Ki nastane zaradi krvnih strdkov). Zaviralci PDES, kot je zdravilo
Levitra, dokazano povedujejo hipotenzivne u¢inke tega zdravila. Ce jemljete riociguat ali e ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Vivanza se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Vivanza

- ¢e imate teZave s srcem; spolni odnosi so za vas lahko tvegani,

- ¢e imate motnje Srénega ritma (srcno aritmijo) ali prirojene sréne bolezni, ki vplivajo
elektrokardiogram,

- ¢e imate telesno hibo, ki vpliva na obliko penisa npr. angulacija (ukrivljenost ud yronijeva
bolezen (brazgotine v ovojnici penisa) in kavernozna fibroza (brazgotine v tki'g cila),

- ¢e imate bolezen, ki lahko povzroci dolgotrajno erekcijo (priapizem) (npr. l@ n srpastih
celic, multipli mielom in levkemija),

- ¢e imate Zelod¢no razjedo (imenovano tudi gastricni ali pepticni ulk @

- ¢e imate motnje pri strjevanju krvi (npr. hemofilija),

- ¢e jemljete katero koli drugo zdravilo za zdravljenje tezav z exeka, tudi zdravilo Vivanza
filmsko obloZene tablete (glejte poglavje »Druga zdravila in 0 Vivanza),

- ¢e dozivite nenadno poslabsanje ali izgubo vida, prenehajte$§ zdravilo Vivanza in se takoj

posvetujte z zdravnikom. &\
Otroci in mladostniki O

Zdravilo Vivanza ni namenjeno otrokom ali mladosto' , mlajsim od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Vivanza

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jernlj‘ , ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero Koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko povzrocijo te@‘g{redvsem:

- nitrati, zdravila za angino pektoristali donorji dusikovega oksida (npr. amil nitrit); jemanje teh
zdravil z zdravilom Vivan ko resno vpliva na krvni tlak.

- zdravila za zdravljenje afittij, npr. kinidin, prokainamid, amiodaron ali sotalol,

- ritonavir ali indinavin_gdtavili za HIV,

- ketokonazol ali itr l\zol — protiglivi¢ni zdravili,

- eritromicin ali klarittomicin — makrolidna antibiotika,

- zaviralci % i¢nih receptorjev alfa — vrsta zdravil za zdravljenje visokega krvnega tlaka in

poveéarg:& ate (benigne hiperplazije prostate),

- rioci%

Ne u %ﬂjte zdravila Vivanza orodisperzibilne tablete hkrati s katerim koli zdravilom za

de@ e erektilne disfunkcije, niti z zdravilom Vivanza filmsko obloZene tablete.

Zdravilo Vivanza skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

- Zdravilo Vivanza orodisperzibilne tablete lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje, vendar ne
jemljite orodisperzibilnih tablet s katero koli tekocino.

- Ko jemljete zdravilo Vivanza, ne pijte grenivkinega soka, ker lahko vpliva na uéinek zdravila.
- Uzivanje alkohola lahko tezave z erekcijo Se poslabsa.

Nosecnost in dojenje
Zdravilo Vivanza ni namenjeno Zenskam.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri nekaterih ljudeh lahko zdravilo Vivanza povzro¢i vrtoglavico ali motnje vida. Ce imate po zauZitju
zdravila Vivanza vrtoglavico ali se vam je vid poslabsal, ne vozite avtomobila in ne upravljajte z
orodji ali stroji.

Zddravilo Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete vsebuje aspartam in sorbitol

- Aspartam: To zdravilo vsebuje 1,80 mg aspartama v vsaki 10-mg orodisperzibilni tableti.
Aspartam je vir fenilalanina. Lahko vam skoduje, ¢e imate fenilketonurijo, redko genetsko
bolezen pri kateri pride do kopi¢enja fenilalanina, ker se ne more ustrezno odstranjevati iz
telesa.

- Sorbitol: To zdravilo vsebuje 7,96 mg sorbitola v vsaki 10-mg orodisoerzibilni tableti.

X

3.  Kako jemati zdravilo Vivanza @

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce s@@w se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Priporo¢eni odmerek je 10 mg. (

Zdravilo Vivanza vzemite priblizno 25 do 60 minut pred nameravanim spoln Qom Ce ste
spolno vzburjeni, lahko erekcijo dosezete ze v 25 minutah oz. najkasneje v o petih urah po
zauzitju tablete. ;‘/

- Orodisperzibilno tableto vzemite iz pretisnega omota tik pre ?@Uem S suhimi rokami nezno
iztisnite tableto na dlan. Ne zdrobite tablete.

- Celo orodisperzibilno tableto dajte v usta, na jezik. T @e bo raztopila v nekaj sekundah,
pogoltnite jo s slino. Orodisperzibilne tablete ne sme vzeti hkrati s katero koli tekocino.

§€>

Ne jemljite zdravila Vivanza or@perzibilne tablete hkrati s katero koli drugo obliko zdravila
Vivanza.

*
Ne vzemite zdravila Vi@ vec kot enkrat na dan.
Ce menite, da je 1\1;@Zdravﬂa Vivanza premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom. Lahko
vam bo predl ag enjavo z drugo obliko ali jakostjo zdravila Vivanza, odvisno od tega kako
zdravilo Viv ¢inkuje pri vas

Ce ste ﬁﬁveéji odmerek zdravila Vivanza, kot bi smeli
Prj , ki so vzeli ve¢ji odmerek, se lahko pojavi ve¢ nezelenih u¢inkov ali pa hude bolecine v
krizuyCe ste vzeli vecji odmerek zdravila kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4. MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Vecina teh ucinkov je zmernih do blagih.
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Obstajajo porocila o delnem, nenadnem, zacasnem ali trajnem poslabsanju vida ali oslepitvi na eno ali
obe ocesi. Takoj prenchajte jemati zdravilo Vivanza in se posvetujte z zdravnikom. Poro¢ali so tudi o
nenadnem poslabSanju ali izgubi sluha.

Pri moskih, ki so jemali vardenafil, so poroc¢ali o primerih nenadne smrti, hitrem ali spremenjenem
srénem utripu, srénem napadu, bole¢inah v prsnem kosSu in motnjah v mozganskem krvnem obtoku
(vklju¢no z za¢asno zmanjsanim pretokom krvi v dolo¢enih delih mozganov in krvavitvi v mozganih).
Vecina moskih, ki so imeli te nezelene ucinke, je imela tezave s srcem Ze pred jemanjem tega zdravila.
Ni mogoce ugotoviti ali so bili ti dogodki neposredno povezani z jemanjem vardenafila.

Verjetnost, da se bo pri vas pojavil nezeleni ucinek, je opisana s sledecimi kategorijami:

Zelo pogosti
lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 uporabnikov @

- glavobol @

Pogosti ‘O
lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 uporabnikov Q

- omotica

- rdeCica @

- zamasen nos ali izcedek iz nosu /\/

- prebavne motnje " ®

Ob¢asni Q\

lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 uporabnikov
- otekanje koze in sluznic, tudi obraza, ustnic ali grla \'\
- motnje spanja

- otrplost in motena obcutljivost na dotik 4

- zaspanost

- vpliv na vid, pordelost ocesa, vpliv na Zanje barv, bolecina in neprijeten obcutek v ocesu,
obcutljivost za svetlobo J(J

- zvonjenje v usesih, vrtoglavica @

- pospeseno ali moéno bitje srca A

- zasoplost

- poln nos

- zatekanje kisle Zelod¢ sebine v poziralnik, vnetje Zelod¢ne sluznice, bolecina v trebuhu,
driska, bruhanje, ob& iljenja na bruhanje (navzea), suha usta

- povecane Vrednost‘ ;;&ﬁh encimov v krvi

- izpuscaj, pordela koZa

- bolecine v, n misicah, povecane vrednosti miSi¢nih encimov v krvi (kreatin-fosfokinaza),

okorele ;;i&
- pOda rekcija

- 55‘( utje
Redki

lahk ¢ pojavijo Se pri najvec¢ 1 od 1.000 uporabnikov
vnetje oCesne veznice (konjunktivitis)
- alergijske reakcije
- tesnoba
- omedlevica
- izguba spomina (amnezija)
- kréi
- zviSan ocesni tlak (glavkom), povecano solzenje
- vpliv na srce (sréni infarkt, spremenjen sréni ritem ali angina pektoris)
- visok ali nizek krvni tlak
- krvavitev iz nosu
- vpliv na izvide krvnih preiskav za oceno delovanja jeter

70



- prevelika obcutljivost koze na son¢no svetlobo

- bolece erekcije

- bole¢ina v prsnem kosu

- zaCasno zmanjsan pretok krvi v dolocenih delih mozganov

Zelo redki ali neznana pogostnost

lahko se pojavijo pri manj kot 1 od 10.000 uporabnikov ali pa pogostnosti ni mogoc¢e oceniti iz
razpolozljivih podatkov

- kri v urinu (hematurija)

- krvavitev iz penisa (penilna hemoragija)

- kri v izlivu (hematospermija)

- nenadna smrt

- krvavitev v mozganih &
<

Porocanje o neZelenih uéinkih @

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posve tudi, Ce
opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahkog ate tudi
neposredno na nacionalni center za poroéanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, k Cate o
nezelenih u¢inkih, lahko prispevate K zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti te%

/\/

5. Shranjevanje zdravila Vivanza
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! é\

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka upQr nostl ki je naveden Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na za @ n navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev z red vlago in svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode @l me gOSDOdIl’l_] ske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se pos s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dod@e informacije

Kaj vsebuje zdravilo Viv?)%
- Ucinkovina je Var® 1. Ena tableta vsebuje 10 mg vardenafila v obliki vardenafilijevega
klorida.
- Druge ses;e&% dravila so:
magnezq arat aspartam (E951), aroma poprove mete, manitol (E421), sorbitol (E420),
krosp in hidratirani koloidni silicijev dioksid. Glejte poglavje 2 »Zdravilo Vivanza 10 mg
21b11ne tablete vsebuje aspartam in sorbitol.«

Izg@{g vila Vivanza in vsebina pakiranja
Zdrawifo Vivanza 10 mg orodisperzibilne tablete So okrogle, bele tablete. Tablete so na voljo v
pakiranju po 4 x 1 orodisperzibilna tableta v aluminj/aluminij perforiranem pretisnem omotu za

enkratni odmerek.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemcija

Proizvajalec

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemcija
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

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

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 4523 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)3641-87 97 444

Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65

E\rada

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500

Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300

o
Island ¢

Icepharma hf. \
Simi: +354-540 SOObQ

Italia .

Bayer S.p.A. \\
Tel: +39 02 ,8&1
Kvbzpo

NOVAE& Limited
Tm 2248 38 58

Latviy
SIA Bayer
Tel: +371 67 845 563

R\Z

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Drugi viri informacij

<

€>®

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria KFT

Tel.: +36 14 87-4100
Malta

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

Nederland
Bayer B.V. (O
Tel: +31-(0)297-28 06 66 Q
Norge
Bayer AS @
TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich
Bayer Austria .b. H.
Tel: +43-(0) K7 M 46 0
Polska ¢
Bayer%i}o.o.
Tel (+38'22 572 35 00

ugal

yer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia
SC Bayer SRL.
Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.
Tel: +421 2-59 21 31 11
Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0)8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)

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

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na Spletni strani Evropske agencije za zdravila

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