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)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspyotokollet (EPAR) for Vivanza. Det

forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt Iélgeéfet och hur den kommit fram till
*

sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for fbrsaljn@ﬂ sina rekommendationer om hur

Vivanza ska anvandas. b

&

Vad ar Vivanza? (Q/

Vivanza ar ett lakemedel som innehéller d ‘®| substansen vardenafil. Det finns som filmdragerade
tabletter (5 mg, 10 mg och 20 mg) och s unsonderfallande tabletter (10 mg). Munsdnderfallande
tabletter ar tabletter som I6ses upp i r@nen.

Vad anvands Vivanza f('j'l\@

*

*
Vivanza anvands for att beh@la vuxna man med erektil dysfunktion (impotens) nar de inte kan fa
eller bibehalla en erekti illracklig for en tillfredsstéallande sexuell aktivitet. Sexuell stimulering kréavs
for att Vivanza ska @q ffektivt.

Lakemedlet &r belagt.
Hur a% s Vivanza?
*

DenvcekBmmenderade dosen Vivanza &r 10 mg som tas genom munnen med eller utan féda cirka 25
till 60 minuter fore sexuell aktivitet. Patienterna ska inte ta mer &n en dos per dag. De
munsonderfallande tabletterna ska tas utan vatska. Om Vivanza tas i samband med en fettrik maltid
kan effekten blir fordrojd. Dosen kan Okas till hogst 20 mg eller minskas till 5 mg beroende pa effekt
och biverkningar. Patienter med leverproblem eller allvarliga njurproblem ska borja behandlingen med
en dos pa 5 mg.

Dosen kan behotva justeras for patienter som tar andra lakemedel som blockerar de enzymer som
bryter ned Vivanza. Fullstadndig information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Vivanza?

Den aktiva substansen i Vivanza, vardenafil, hor till en grupp lakemedel som kallas typ 5-
fosfodiesterashdmmare (PDE5-h&mmare). Den verkar genom att blockera det fosfodiesterasenzym
som normalt bryter ned ett &amne som kallas cykliskt guanosinmonofosfat (cGMP). Vid normal sexuell
stimulering produceras cGMP i penis, dar det far muskeln i penisens svampvavnad (svallkroppen) att
slappna av. Detta mojliggor det infléde av blod till svéllkroppen som framkallar erektionen. Genom att
blockera nedbrytningen av cGMP aterstaller Vivanza den erektila funktionen. Det kravs dnda sexuell
stimulering for att framkalla erektion.

Hur har Vivanzas effekt undersokts? Q
0

Vivanza filmdragerade tabletter har jamférts med placebo (overksam behandling) i fyra studler

pa 2 431 man i aldern 20-83 ar. En studie gjordes pa man med diabetes och en ann an som

fatt prostatan bortopererad. | tva ytterligare huvudstudier jamfordes munsonderf tabletter med

placebo pa 701 man i dldern 21-84 ar.

Det framsta effektmattet var formagan att fa och bibehalla en erektion. De %kumenterades i tva
frageformular som fylldes i hemma. (@

Vilken nytta har Vivanza visat vid studierna? Q’&'
Vivanza var betydligt effektivare an placebo vid alla métnin@s&amtliga studier.
Vilka ar riskerna med Vivanza? QO

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Viva g{upptréder hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
huvudvark. En fullstandig forteckning déver bivi ingar som rapporterats for Vivanza finns i
bipacksedeln. é

Vivanza far inte ges till personer som 3 eransllga (allergiska) mot vardenafil eller ndgot annat
innehallsamne. Det far inte ges till ner for vilka sexuell aktivitet inte ar tillradlig, t.ex. man med
allvarliga hjartsjukdomar. Det f& Iler inte ges till patienter som nadgon gang haft synnedsattning pa

grund av problem med blod.ﬂ('j(et till dgonnerven (icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati

eller NAION). Vivanza far intétas med nitrater (Iakemedel som ges mot angina).

Eftersom Vivanza in e*@dersdkts pa foljande grupper av patienter far lakemedlet inte ges till dessa:

e Patienter me r leversjukdom eller njursvikt i sista stadiet som kraver dialys.
. Patientt@@ hypotoni (lagt blodtryck).
o Pati som haft stroke (slaganfall) eller hjartinfarkt under de senaste sex manaderna.

° Mnter med instabil angina (en svar typ av bréstsmarta) och en typ av arftliga 6gonproblem som
kallas nathinnedegeneration.

Vivanza far inte tas tillsammans med vissa lakemedel, t.ex. ketokonazol och intrakonazol (for
behandling av svampinfektioner) av man over 75 ar, eller lakemedel som kallas hiv-proteashammare,
t.ex. ritonavir eller indinavir (féor behandling av hivinfektion).

Vivanza far heller inte kombineras med lakemedel av typen guanylatcyklas-stimulatorer, sdsom
riociguat (ett lakemedel for att behandla pulmonell hypertension, dvs. hégt blodtryck i i lungorna).
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Varfor har Vivanza godkants?

CHMP fann att nyttan med Vivanza ar storre an riskerna och rekommenderade att Vivanza skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vivanza?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Vivanza anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Vivanza. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Vivanza .\Q b
*
Den 4 mars 2003 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for fbrséljning.a\@'yanza som
galler i hela EU.
EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Hunm dicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Vivanza firzs‘&)ipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.(<o

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2016. &
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