Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vivanza 5 mg potahované tablety
Vardenafilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zddné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Vivanza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vivanza uZivat
Jak se Vivanza uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vivanza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

RGN

1. Co je Vivanza a k ¢emu se pouZiva

Vivanza obsahuje vardenafil, lé¢ivou latku patfici do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Tyto piipravky jsou pouzivany k 1é¢bé erektilni dysfunkce (potiZi s dosaZzenim a udrZzenim
erekce) u dospélych muza.

Nejméné jeden z deseti muzi miva obc¢as obtize s dosazenim nebo udrZzenim erekce. Pfi¢iny mohou

byt télesné, dusevni nebo smiSené. At uz je pri¢ina tohoto stavu jakakoli, svalové a cévni zmény
vedou k tomu, Ze v penisu nezistane dostate¢né mnozstvi krve k dosaZeni a udrzZeni erekce.

Vivanza pusobi pouze v piipadé sexualni stimulace. Plisobi tak, Zze ve VaSem téle snizuje t¢inek
ptirozené se vyskytujici chemické latky, ktera zptisobuje odeznivani erekce. Vivanza umoziuje
dosazeni erekce a jeji udrzeni po dostate¢né dlouhou dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Vivanza uZivat

Neuzivejte pripravek Vivanza

- jestlize jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6). Mezi ptiznaky alergické reakce patii: vyrazka, svédéni, otok obliceje nebo rtli a
dusnost.

- jestlize uzivate 1écivé pripravky obsahujici nitraty, jako napft nitroglycerin k 1é¢bé anginy
pectoris nebo 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napt. amylnitrit. Soucasné uzivani
téchto 1éCiv a piipravku Vivanza miize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestliZze uzivate ritonavir nebo indinavir, 1éky uZivané k 1¢¢bé infekce virem lidské
imunodeficience (HIV)

- jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (1éky uzivané k 1écbé
plisnovych onemocnéni)

- jestlize mate zdvaznou srdec¢ni chorobu nebo zavazné onemocnéni jater.

- jestlize jste pravidelné dialyzovan.

- jestliZe jste v nedavné dobé prodélal cévni mozkovou piithodu nebo srdeé¢ni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.



- trpite-li Vy sam nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim o¢nim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

- pokud se u Vas kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v dusledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostatecném prokrveni — onemocnéni znamé jako nearteriticka ischemicka
neuropatie optického nervu (NAION)

- uzivate riocigvat. Tento Iék se pouZiva k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokeho
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich sraZenin). U inhibitort PDES5, jako je Vivanza,
bylo prokazano zvySeni hypotenzivnich G¢inka tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Vivanza se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Vivanza je zapotiebi

- jestlize mate potiZe se srdcem. V tomto piipadé miiZze byt pro Vas sexualni aktivita nebezpecna.

- jestlize mate nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdec¢ni chorobu
ovliviyjici Vas elektrokardiogram

- jestlize mate n¢jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy patii tzv. angulace,
Peyronieho choroba a kavernézni fibr6za

- jestlize trpite onemocnénim, pti kterém mtZze dochazet k pretrvavajici erekcei, kterd neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, mnohoc¢etny myelom nebo
leukémie.

- jestlize mate zalude¢ni vied (nazyvany téz pepticky vied).

- jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii).

- jestlize uzivate k 16¢bé poruchy erekce jesté né¢jakou jinou 1écbu, véetné piipravku Vivanza
tablety dispergovatelné v ustech (viz ¢ast Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Vivanza).

- Pokud zaznamenate nahlé zhorseni nebo ztratu zraku, prestaite uzivat pripravek VIVANZA a
okamzit¢ vyhledejte 1€kare.

Déti a dospivajici
Vivanza neni uréena pro pouziti u déti a dospivajicich mladSich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vivanza

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival/a nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€Civych pripravki, které jsou dostupné bez

1ékatského predpisu.

Nektera 1é¢iva mohou vyvolat obtize, jedna se zejména o:

- Nitraty (Iéky uzivané k 16¢b¢ anginy pectoris) nebo 1éky schopné uvolnovat oxid dusnaty (napf.
amylnitrit). Soucasné uzivani téchto 1éCiv s ptipravkem Vivanza mize vazne ovlivnit Vas
krevni tlak. Pokud uzivate tato 1é¢iva, oznamte to svému oSetiujicimu Iékafi a piipravek
Vivanza neuZivejte.

- Léciva uzivana k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron
nebo sotalol.

- Ritonavir nebo indinavir (Iéky uzivané k 1é¢bé HIV infekce). Pokud uZzivate tato 1é¢iva, oznamte
to svému osetfujicimu I€kafi a pripravek Vivanza neuZzivejte.

- Ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky uzivané k 1écbé plistiovych onemocnéni).

- Erytromycin nebo klaritromycin, makrolidova antibiotika.

- Alfa-blokatory (skupina 1é¢iv uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo k 16¢bé zvétsené
prostaty (benigni hyperplazie prostaty).

- Riocigvat.

Piipravek Vivanza potahované tablety neuZivejte v kombinaci s jinou 1é¢bou erektilni dysfunkcee,
véetné 1é¢by piipravkem Vivanza tablety dispergovatelné v Ustech.



Pripravek Vivanza s jidlem, pitim a alkoholem:

- Piipravek Vivanza mizete uzivat s jidlem nebo nala¢no, nedoporucuje se vSak uzivat piipravek
po tézkém nebo tu¢ném jidle, nebot’ tak mize dojit ke zpozdeni jeho ti¢inku.

- Pti uziti ptipravku Vivanza nepijte grapefruitovou st’avu. Mohlo by dojit k ovlivnéni ti¢inku
pripravku.

- Piti alkoholickych ndpoji mizZe zhor§ovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Vivanza neni uréen pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

U nékterych osob mtiZze Vivanza zpUsobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po uziti
ptipravku Vivanza zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte pfistroje
nebo stroje.

3. Jak se Vivanza uziva

Vzdy uzivejte tento piripravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporucena davka ptipravku je 10 mg.

Ptipravek Vivanza uZzijte pfiblizn€ 25 az 60 minut pred pfedpokladanou sexudlni aktivitou. Pfi
soucasné sexualni stimulaci miiZze byt dosaZeno erekce kdykoli v obdobi 25 minut az 4 - 5 hodin po
uziti piipravku.

- Spolknéte jednu tabletu a zapijte ji sklenici vody.

Neuzivejte pFipravek Vivanza potahované tablety spole¢né s jakoukoliv jinou Iékovou formou
ptipravku Vivanza.

Neuzivejte piipravek Vivanza vice nez jednou denné.

Pokud mate pocit, ze ptipravek Vivanza piisobi piili§ siln€ nebo naopak pftili$ slabé, feknéte to svému
I€kati. V zavislosti na Vasi reakci muze Iékai doporucit ptejit na jinou lékovou formu piipravku
vardenafil v jiné davce.

JestliZe jste uZil vice tablet piipravku Vivanza, nezZ jste mél

Pii uziti ptipravku Vivanza ve vét§im mnoZzstvi se miize vyskytnout vice nezadoucich G¢inkl nebo se
mohou objevit silné bolesti zad.

Pokud uzijete vice tablet pfipravku Vivanza nez bylo doporuceno, oznamte to svému lékafi.

Jestlize méte jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezddouci u€inky byvaji obvykle mirné az stfedné zavazné.

Pacienty byly zaznamenany piipady ¢astecného, nahlého, doCasného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zraku jednoho nebo obou oc¢i. Prestaiite uzivat pripravek Vivanza a okamzité vyhledejte svého 1ékare.
Byly hlaseny ptipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.



Pravdépodobnost, ze se objevi nezadouci ucinek, odpovida nasledujicim kategoriim:

Velmi ¢asté:
(mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivatelii).

bolest hlavy

Casté:
(mohou se objevit u méné nez 1 z 10 uzivatelit)

zavraté

navaly horka (zrudnuti)
ucpany nos nebo ryma
zaZivaci obtize

Méné Casté:
(mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 uzivatelir)

otok klize a sliznic véetné otoku obliceje, rtil a hrdla

poruchy spanku

znecitlivéni nebo zhorSeni citlivosti pii doteku

ospalost

poruchy zraku, zarudnuti o¢i, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a dalsi nepiijemné pocity,
citlivost na svétlo

zvonéni v uSich, zavrat’

rychly srde¢ni rytmus nebo buseni srdce

dusnost

ucpany nos

reflux Zzalude¢ni §tavy (paleni Zahy), zanét zaludku, bolesti bticha, priijem, zvraceni; nevolnost,
sucho v ustech

zvyseni hladiny jaternich enzymu v Krvi

vyrazka, zarudnuti kiize

bolest zad nebo svald, zvySeni svalového enzymu (kreatinfosfokinazy) v krvi, svalova ztuhlost
prodlouzeni erekce

malatnost

Vzacné:
(mohou se objevit u méné nez 1 z 1000 uzivatelii)

zanét spojivek (konjunktivitida)

alergicka reakce

Uzkost

mdloby

ztrata paméti

zachvat

zvyseny nitroo¢ni tlak (glaukom), zvysené slzeni o¢i

G¢inky na srdce (jako je srdeéni infarkt, zmény srde¢niho rytmu nebo angina pectoris)
vysoky nebo nizky krevni tlak

krvaceni z nosu

ovlivnéni vysledku krevnich testd slouzicich ke kontrole funkce jater
citlivost kiize na slune¢ni zateni

bolestiva erekce

bolesti na hrudi

Velmi vzacné a Cetnost neni znama:
(mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivatelii a cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)

Krev v moc¢i (hematurie)
Krvéceni z penisu (penilni hemorhagie)
Pfitomnost krve v semenu (hematosperma)



Hlaseni neZzadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari. Stejné postupujte

v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inki miZzete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vivanza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vivanza obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku je vardenafilum. Jedna tableta obsahuje vardenafilum 5 mg (ve formé
vardenafili hydrochloridum).

- DalSimi pomocnymi latkami jsou:
Jéadro tablety: krospovidon, magnesium-stearat , mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody
oxid kiemicity.
Potah tablety: makrogol 400, hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Vivanza vypada a co obsahuje toto baleni

Vivanza 5 mg jsou oranzové potahované tablety s 'v’" na jedné stran¢ a vyznacenim sily (5) na strané
druhé. Jsou dodavany v blistrech o obsahu 2, 4, 8, 12 a 20 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko


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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baitep bwarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-64 8888
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA0LGoa

Bayer EAAdc 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 2999313
Island

Icepharma htf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
Tn\: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

Tel/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.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.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

Bayer plc

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 09/2018

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu



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

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vivanza 10 mg potahované tablety
Vardenafilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zddné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Vivanza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vivanza uZivat
Jak se Vivanza uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vivanza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

RGN
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1. Co je Vivanza a k ¢emu se pouZiva

Vivanza obsahuje vardenafil, Ié¢ivou latku patfici do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Tyto piipravky jsou pouzivany k 1é¢bé erektilni dysfunkce (potizi s dosaZzenim a udrZzenim
erekce) u dospélych muza.

Nejméné jeden z deseti muzi miva obc¢as obtize s dosazenim nebo udrzenim erekce. Pri¢iny mohou
byt télesné, dusevni nebo smiSené. At uz je pri¢ina tohoto stavu jakakoli, svalové a cévni zmény
vedou k tomu, Ze v penisu nezlistane dostatecné mnozstvi krve k dosazeni a udrzeni erekce.

Vivanza pusobi pouze v piipadé sexualni stimulace. Plisobi tak, Ze ve Vasem téle snizuje ¢inek
ptirozené se vyskytujici chemické latky, ktera zptisobuje odeznivani erekce. Vivanza umoziuje
dosazeni erekce a jeji udrzeni po dostatecné dlouhou dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Vivanza uZivat

Neuzivejte pripravek Vivanza

- jestlize jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢€ 6). Mezi ptiznaky alergické reakce patii: vyrazka, svédéni, otok obliceje nebo rtl a
dusnost.

- jestlize uzivate 1écivé pripravky obsahujici nitraty, jako napft nitroglycerin k 1é¢bé anginy
pectoris nebo léky schopné uvolniovat oxid dusnaty, jako napt. amylnitrit. Soucasné uzivani
téchto 1éciv a piipravku Vivanza miize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestlize uzivate ritonavir nebo indinavir, 1éky uZivané k 1é¢bé infekce virem lidské
imunodeficience (HIV)

- jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (1éky uzivané k 1écbé
plisnovych onemocnéni)

- jestlize mate zdvaznou srdec¢ni chorobu nebo zavazné onemocnéni jater.

- jestlize jste pravidelné dialyzovan.

- jestlize jste v nedavné dob¢ prodélal cévni mozkovou piihodu nebo srde¢ni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.



trpite-li Vy sam nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim o¢nim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

pokud se u Vas kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v dusledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostate¢ném prokrveni — onemocnéni znamé jako nearteriticka ischemicka
neuropatie optického nervu (NAION)

uzivate riocigvat. Tento Iék se pouZiva k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich sraZenin). U inhibitort PDES5, jako je Vivanza,
bylo prokazano zvyseni hypotenzivnich ucinki tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim pfipravku Vivanza se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Vivanza je zapotiebi

jestlize mate potize se srdcem. V tomto ptipadé mize byt pro Vas sexualni aktivita nebezpecna.
jestlize mate nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdec¢ni chorobu
ovliviyjici Vas elektrokardiogram

jestlize mate n¢jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy patii tzv. angulace,
Peyronieho choroba a kavernézni fibrdza.

jestlize trpite onemocnénim, pti kterém mtZze dochazet k pretrvavajici erekei, kterd neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, mnohoc¢etny myelom nebo
leukémie.

jestlize mate zalude¢ni vied (nazyvany téz pepticky vied).

jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii).

jestlize uzivate k 16¢bé poruchy erekce jesté néjakou jinou 1écbu, veetné piipravku Vivanza
tablety dispergovatelné v ustech (viz ¢ast: Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Vivanza).

Pokud zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku, piestaite uzivat pripravek Vivanza a
okamzit¢ vyhledejte 1€kare.

Déti a dospivajici
Neni urcena pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vivanza

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€Civych pripravki, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Nektera 1é¢iva mohou vyvolat obtize, jedna se zejména o:

Nitraty (Iéky uzivané k 16¢b¢ anginy pectoris) nebo 1éky schopné uvolnovat oxid dusnaty (napf-.
amylnitrit). Soucasné uzivani téchto 1éCiv s ptipravkem Vivanza mize vazne ovlivnit Vas
krevni tlak. Pokud uzivate tato 1é¢iva, oznamte to svému oSetiujicimu Iékafi a piipravek
Vivanza neuZivejte.

Léciva uZivana k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron
nebo sotalol.

Ritonavir nebo indinavir (1éky uzivané k 1écbé HIV infekce). Pokud uZzivate tato léc¢iva, oznamte
to svému osetfujicimu I€kafi a pripravek Vivanza neuZzivejte.

Ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky uzivané k 16¢bé plisfiovych onemocnéni)

Erytromycin nebo Klaritromycin, makrolidova antibiotika.

Alfa-blokatory (skupina 1é¢iv uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo k 1é¢bé zvétsené
prostaty (benigni hyperplazie prostaty).

Riocigvat.

Pripravek Vivanza potahované tablety neuzivejte v kombinaci s jinou Ié¢bou erektilni dysfunkce,
véetné 1é¢by piipravkem Vivanza tablety dispergovatelné v Ustech.



Pripravek Vivanza s jidlem, pitim a alkoholem:

- Ptipravek Vivanza mizete uzivat s jidlem nebo nalacno - nedoporucuje se vSak uzivat ptipravek
po tézkém nebo tu¢ném jidle, nebot’ tak mize dojit ke zpozdeni jeho ti¢inku.

- Pti uziti ptipravku Vivanza nepijte grapefruitovou st’avu. Mohlo by dojit k ovlivnéni ti¢inku
pripravku.

- Piti alkoholickych napoji mize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Vivanza neni uréen pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych osob miiZze Vivanza zpUsobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po uziti
ptipravku Vivanza zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte pfistroje
nebo stroje.

3. Jak se Vivanza uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporucena davka piipravku je 10 mg.

Pripravek Vivanza uZijte piiblizné€ 25 az 60 minut pfed predpokladanou sexualni aktivitou. Pii
soucasné sexualni stimulaci miize byt dosazeno erekce kdykoli v obdobi 25 minut az 4 - 5 hodin po
uziti piipravku.

- Spolknéte jednu tabletu a zapijte ji sklenici vody.

Neuzivejte pripravek Vivanza potahované tablety spole¢né s jakoukoliv jinou Iékovou formou
ptipravku Vivanza.

NeuZivejte piipravek Vivanza vice nezZ jednou denné.

Pokud mate pocit, ze ptipravek Vivanza pisobi piili§ silné nebo naopak piili§ slabé, feknéte to svému
1ékati. V zavislosti na Vasi reakci mize 1ékat doporucit prejit na jinou lékovou formu piipravku
vardenafil v jiné davce.

JestliZe jste uZil vice tablet pripravku Vivanza, nez jste mél

Pti vziti ptipravku Vivanza ve vét§im mnozstvi se miize vyskytnout vice nezddoucich ucinkti nebo se
mohou objevit silné bolesti zad. Pokud uzijete vice tablet ptipravku Vivanza nez bylo doporuceno,
oznamte to svému lékafi.

Jestlize mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto léku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.
4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezddouci u€inky byvaji obvykle mirné az stfedné zavazné.

Pacienty byly zaznamendny pifipady ¢astecného, ndhlého, do¢asného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zraku jednoho nebo obou oci. Prestaiite uzivat ptipravek Vivanza a okamzité vyhledejte svého 1ékare.
Byly hlaseny ptipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.



Pravdépodobnost, ze se objevi nezadouci ucinek, odpovida nasledujicim kategoriim:

Velmi ¢asté:
(mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivatelir)

- bolest hlavy

Casté:

(mohou se objevit u méné nez 1 z 10 uzZivatelit)
- zavraté

- névaly horka (zrudnuti)
- ucpany nos nebo ryma
- zaZivaci obtize

Méné Casté:

(mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 uzivatelir)

- otok kiize a sliznic v¢etné otoku obliceje, rti a hrdla

- poruchy spanku

- znecitlivéni nebo zhorseni citlivosti pii doteku

- ospalost

- poruchy zraku, zarudnuti o¢i, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a dalsi nepiijemné pocity,
citlivost na svétlo

- zvonéni v usich, zavrat’

- rychly srde¢ni rytmus nebo buseni srdce

- dunost

- ucpany nos

- reflux zalude¢ni $tavy (paleni Zahy), zanét zaludku, bolesti bficha, prijem, zvraceni; nevolnost,
sucho v Ustech

- zvySeni hladiny jaternich enzymui v Krvi

- vyréZka, zarudnuti kize

- bolest zad nebo svald, zvyseni svalového enzymu (kreatinfosfokinazy) v krvi, svalova ztuhlost

- prodlouZeni erekce

- malatnost

Vzacné:

(mohou se objevit u mené nez 1 z 1 000 uzivatelit)

- zanét spojivek (konjunktivitida)

- alergickéa reakce

- Uzkost

- mdloby

- ztrata paméti

- z&chvat

- zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom), zvySené slzeni o¢i

- ¢inky na srdce (jako je srdeéni infarkt, zmény srde¢niho rytmu nebo angina pectoris)
- vysoky nebo nizky krevni tlak

- krvaceni z nosu

- ovlivnéni vysledku krevnich testl slouzicich ke kontrole funkce jater
- citlivost kiiZe na slunecni zafeni

- bolestiva erekce

- bolesti na hrudi

Velmi vzacné a Cetnost neni znama:

(mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivatelii a cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
- Krev v moci (hematurie)

- Krvéceni z penisu (penilni hemorhagie)

- Ptitomnost krve v semenu (hematosperma)
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Hla3eni neZadoucich a¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari. Stejné postupujte

v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inki miZzete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vivanza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vivanza obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku je vardenafilum. Jedna tableta obsahuje vardenafilum 10 mg (ve
formé vardenafili hydrochloridum).

- DalSimi pomocnymi latkami jsou:
Jédro tablety: krospovidon, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody
oxid kiemicity.
Potah tablety: makrogol 400, hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Vivanza vypada a co obsahuje toto baleni

Vivanza 10 mg jsou oranzové potahované tablety s ‘v’ na jedné stran¢ a vyznacenim sily (10) na
stran¢ druhé. Jsou dodavany v blistrech o obsahu 2, 4, 8, 12 a 20 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baitep bwarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-64 8888
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA0LGoa

Bayer EAAdc ABEE

TnAi: +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 2999313
Island

Icepharma htf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
Tn\: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

Tel/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.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.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

Bayer plc

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 09/2018

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské

agentury pro 1éC¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vivanza 20 mg potahované tablety
Vardenafilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zddné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Vivanza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vivanza uZivat
Jak se Vivanza uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vivanza uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

RGN

r

1. Co je Vivanza a k ¢emu se pouZiva

Vivanza obsahuje vardenafil, Ié¢ivou latku patfici do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Tyto piipravky jsou pouzivany k 1é¢bé erektilni dysfunkce (potiZi s dosazenim a udrZzenim
erekce) u dospélych muza.

Nejméné jeden z deseti muzi miva obc¢as obtize s dosazenim nebo udrZzenim erekce. Pfi¢iny mohou

byt télesné, dusevni nebo smiSené. At uz je pri¢ina tohoto stavu jakakoli, svalové a cévni zmény
vedou k tomu, Ze v penisu nezistane dostate¢né mnozstvi krve k dosazeni a udrzeni erekce.

Vivanza pusobi pouze v ptipadé sexualni stimulace. Plisobi tak, Ze ve Vasem téle snizuje ¢inek
ptirozené se vyskytujici chemické latky, ktera zptisobuje odeznivani erekce. Vivanza umoziuje
dosazeni erekce a jeji udrzeni po dostatecné dlouhou dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Vivanza uZivat

NepouZivejte piipravek Vivanza

- jestlize jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢€ 6). Mezi ptiznaky alergické reakce patii: vyrazka, svédéni, otok obliceje nebo rtli a
dusnost.

- jestlize uzivate lécivé piipravky obsahujici nitraty, jako napf. nitroglycerin k 1écbé anginy
pectoris nebo 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, jako napt. amylnitrit. Soucasné uzivani
téchto 1é¢iv a piipravku Vivanza miize vazn€ ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestliZze uzivate ritonavir nebo indinavir, 1éky uzivané k 1¢¢bé infekce virem lidské
imunodeficience (HIV).

- jestlize je Vam vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (1éky uzivané k 1é¢bé
plisniovych onemocnéni).

- jestlize mate zdvaznou srdec¢ni chorobu nebo zavazné onemocnéni jater.

- jestlize jste pravidelné dialyzovan.

- jestliZe jste v nedavné dobé prodélal cévni mozkovou piithodu nebo srdeé¢ni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.
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trpite-li Vy sam nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim o¢nim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

pokud se u Vas kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v dtsledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostatecném prokrveni — onemocnéni zndmé jako nearteritickd ischemicka
neuropatie optického nervu (NAION)

uzivate riocigvat. Tento Iék se pouZiva k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokeho
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich sraZenin). U inhibitortt PDES, jako je Vivanza,
bylo prokazano zvySeni hypotenzivnich G¢inka tohoto 1éku. Pokud uZivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Vivanza se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Vivanza je zapotiebi

jestlize mate potiZe se srdcem. V tomto piipadé miiZe byt pro Vas sexualni aktivita nebezpecna.
jestlize mate nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdec¢ni chorobu
ovliviyjici Vas elektrokardiogram

jestlize mate n¢jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy patii tzv. angulace,
Peyronieho choroba a kavernézni fibrdza.

jestlize trpite onemocnénim, pti kterém mtZze dochazet k pretrvavajici erekcei, kterd neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, mnohoc¢etny myelom nebo
leukémie.

jestlize mate zalude¢ni vied (nazyvany téz pepticky vied).

jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii).

jestlize uzivate k 16¢bé poruchy erekce jesté néjakou jinou 1écbu, veetné piipravku Vivanza
tablety dispergovatelné v ustech (viz ¢ast: Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Vivanza).

Pokud zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku, prestate uzivat ptipravek Vivanza a
okamzit¢ vyhledejte 1€karte.

Déti a dospivajici
Neni urcena pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vivanza

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€Civych pripravki, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Neéktera 1é¢iva mohou vyvolat obtizZe, jedna se zejména o:

Nitraty (Iéky uzivané k 16¢b¢ anginy pectoris) nebo 1éky schopné uvolnovat oxid dusnaty (napf.
amylnitrit). Soucasné uzivani téchto 1éCiv s ptipravkem Vivanza mize vazne ovlivnit Vas
krevni tlak. Pokud uzivate tato lé¢iva, oznamte to svému oSetiujicimu 1ékafi a piipravek
Vivanza neuZivejte.

Léciva uzivana k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron,
nebo sotalol.

Ritonavir nebo indinavir (1éky uzivané k 1écbé HIV infekce). Pokud uZzivate tato léc¢iva, oznamte
to svému osetfujicimu I€kafi a pripravek Vivanza neuZzivejte.

Ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky uzivané k 1écb€ plistiovych onemocnéni).

Erytromycin nebo klaritromycin, makrolidova antibiotika.

Alfa-blokatory (skupina 1é¢iv uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo k 1écbé zvétsené
prostaty (benigni hyperplazie prostaty).

Riocigvat.

Pripravek Vivanza potahované tablety neuzivejte v kombinaci s jinou Ié¢bou erektilni dysfunkce,
véetné 1é¢by piipravkem Vivanza tablety dispergovatelné v Ustech.
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Pripravek Vivanza s jidlem, pitim a alkoholem:

- Ptipravek Vivanza mizete uzivat s jidlem nebo nala¢no, nedoporucuje se v8ak uzivat pfipravek
po tézkém nebo tu¢ném jidle, nebot’ tak mize dojit ke zpozdeni jeho ti¢inku.

- Pti uziti ptipravku Vivanza nepijte grapefruitovou st’avu. Mohlo by dojit k ovlivnéni ti¢inku
pripravku.

- Piti alkoholickych napojt mize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Vivanza neni uréen pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

U nékterych osob mtiZze Vivanza zpUsobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po uziti
ptfipravku Vivanza zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte pfistroje
nebo stroje.

3. Jak se Vivanza uziva

Vzdy uzivejte tento piripravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporucena davka piipravku je 10 mg.

Pripravek Vivanza uZijte priblizné 25 az 60 minut pfed predpokladanou sexualni aktivitou. Pii
soucasné sexualni stimulaci mtZe byt dosazeno erekce kdykoli v obdobi 25 minut az 4 - 5 hodin po
uziti piipravku.

- Spolknéte jednu tabletu a zapijte ji sklenici vody.

Neuzivejte piipravek Vivanza potahované tablety spole¢né s jakoukoliv jinou Iékovou formou
ptipravku Vivanza.

NeuZivejte piipravek Vivanza vice nez jednou denné.

Pokud mate pocit, Ze piipravek Vivanza pusobi pfili$ silné nebo naopak piilis slabé, feknéte to svému
1ékati. V zavislosti na Vasi reakci miize 1ékat doporucit piejit na jinou lékovou formu ptipravku
vardenafil v jiné davce.

JestliZe jste uzil vice tablet pripravku Vivanza, nez jste mél Pii uziti pfipravku Vivanza ve vétSim
mnozstvi se mize vyskytnout vice nezadoucich ucinkli nebo se mohou objevit silné bolesti zad. Pokud
uzijete vice tablet ptipravku Vivanza nez bylo doporuceno, oznamte to svému lékafi.

Jestlize mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto léku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4, MozZné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vsechny Iéky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se vSak nemusi objevit
u kazdého. Nezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az stiedn¢ zavazné.

Pacienty byly zaznamenany ptipady ¢aste¢ného, nahlého, do¢asného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zraku jednoho nebo obou oci. Prestaiite uzivat ptipravek Vivanza a okamzité vyhledejte svého lékare.
Byly hlaSeny ptipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.

Pravdépodobnost, Ze se objevi nezadouci ucinek, ktery odpovida nasledujicim kategoriim:
Velmi ¢asté:

(mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivateli)
- bolest hlavy
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Casté:

(mohou se objevit u méné nez 1 z 10 uzivatelit)
- zavraté

- névaly horka (zrudnuti)

- ucpany nos nebo ryma

- zaZivaci obtiZe

Méné casté:

(mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 uzivatelir)

- otok kiize a sliznic v€etné otoku obliceje, rt a hrdla

- poruchy spanku

- znecitlivéni nebo zhorSeni citlivosti pii doteku

- ospalost

- poruchy zraku, zarudnuti o¢i, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a dalsi nepiijemné pocity,
citlivost na svétlo

- zvonéni v usich, zavrat’

- rychly srde¢ni rytmus nebo buseni srdce

- duSnost

- ucpany nos

- reflux zalude¢ni $tavy (paleni Zahy), zanét Zaludku, bolesti bficha, prijem, zvraceni; nevolnost,
sucho v Ustech

- zvySeni hladiny jaternich enzymu v krvi

- vyréZka, zarudnuti kiize

- bolest zad nebo svali, zvySeni svalového enzymu (kreatinfosfokinazy) v krvi, svalova ztuhlost

- prodlouZeni erekce

- malatnost

Vz4cné:

(mohou se objevit u méné nez 1z 1000 uzivateli)

- zanét spojivek (konjunktivitida)

- alergické reakce

- uzkost

- mdloby

- ztrata paméti

- zachvat

- zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom), zvysené slzeni oc¢i

- cinky na srdce (jako je srde¢ni infarkt, zmény srde¢niho rytmu nebo angina pectoris)
- vysoky nebo nizky krevni tlak

- krvaceni z nosu

- ovlivnéni vysledku krevnich testt slouzicich ke kontrole funkce jater
- citlivost kiize na slunecni zateni

- bolestiva erekce

- bolesti na hrudi

Velmi vzicné a Cetnost neni znama:

(mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzZivatelii a cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
- Krev v mo¢i (hematurie)

- Krvéaceni z penisu (penilni hemorhagie)

- Ptitomnost krve v semenu (hematosperma)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari. Stejné postupujte

v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlasSeni nezadoucich ucinka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Vivanza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se sveho
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vivanza obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku je vardenafilum. Jedna tableta obsahuje vardenafilum 20 mg (ve
formé vardenafili hydrochloridum).

- DalSimi pomocnymi latkami jsou:
Jédro tablety: krospovidon, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody
oxid kiemicity.
Potah tablety: makrogol 400, hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), zluty oxid zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Vivanza vypada a co obsahuje toto baleni

Vivanza 20 mg jsou oranzové potahované tablety s "v" na jedné strané a vyznacenim sily (20) na
stran¢ druhé. Jsou dodavany v blistrech o obsahu 2, 4, 8, 12 a 20 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

DrZitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baitep bwarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641-64 8888
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA0LGoa

Bayer EAAdc ABEE

TnAi: +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 2999313
Island

Icepharma htf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
Tn\: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

Tel/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.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.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

Bayer plc

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 09/2018

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské

agentury pro 1éC¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v Ustech
Vardenafilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Méte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Vivanza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vivanza uZivat
Jak se Vivanza uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vivanza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

4

1. Co je Vivanza a k ¢emu se pouZiva

Vivanza obsahuje vardenafil, lé¢ivou latku patfici do skupiny 1é¢iv zvanych inhibitory fosfodiesterazy
typu 5. Tyto piipravky jsou pouzivany k 1é¢bé erektilni dysfunkce (potiZi s dosazenim a udrZzenim
erekce) u dospélych muza.

Nejméné jeden z deseti muzi miva obc¢as obtize s dosazenim nebo udrZzenim erekce. Pfi¢iny mohou
byt télesné, dusevni nebo miize jit o kombinaci obou pficin. At’ uz je pticina tohoto stavu jakakoli,
svalové a cévni zmény vedou k tomu, Ze v penisu nezlistane dostate¢né mnozstvi krve k dosazeni a

udrzeni erekce.

Vivanza ptisobi pouze v piipadé sexudlni stimulace. Plisobi tak, Zze ve Vasem téle snizuje u€inek
ptirozené se vyskytujici chemické latky, ktera zptisobuje odeznivani erekce. Vivanza umoziuje
dosazeni erekce a jeji udrzeni po dostatecné dlouhou dobu k uspokojivému pohlavnimu styku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vivanza uZivat

Neuzivejte pripravek Vivanza

- jestlizZe jste alergicky na vardenafil nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6). Mezi ptiznaky alergické reakce patii: vyrazka, svédéni, otok obliceje nebo rtl a
dusnost.

- jestlize uzivate 1écivé pripravky obsahujici nitraty, jako napf. nitroglycerin k 1écbé anginy
pectoris nebo léky schopné uvoltiovat oxid dusnaty, jako napf. amylnitrit. Sou¢asné uzivani
téchto 1é¢iv a piipravku Vivanza mtize vazné ovlivnit Vas krevni tlak.

- jestlize uzivate ritonavir nebo indinavir (1éky uzivané k 1écbé HIV infekce).

- jestlize je V&m vice nez 75 let a uzivate ketokonazol nebo itrakonazol (1éky uzivané k 1¢¢bé
plisnovych onemocnéni).

- jestlize mate zdvaznou srdec¢ni chorobu nebo zavazné onemocnéni jater.

- jestlize jste pravidelné dialyzovan.

- jestlize jste v nedavné dob¢ prodélal cévni mozkovou piihodu nebo srde¢ni infarkt.

- jestlize mate nebo jste mél nizky krevni tlak.
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- trpite-li Vy sam nebo nékdo z Vasi rodiny degenerativnim o¢nim onemocnénim (napf. retinitis
pigmentosa).

- pokud se u Vas kdykoli v minulosti objevila ztrata zraku v dasledku poskozeni optického nervu
vznikajiciho pfi nedostatecném prokrveni - onemocnéni zndmé jako nearteriticka ischemicka
neuropatie optického nervu (NAION)

- uzivate riocigvat. Tento Iék se pouZiva k 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého
krevniho tlaku v plicich nasledkem krevnich sraZenin). U inhibitortt PDES, jako je Vivanza,
bylo prokazano zvyseni hypotenzivnich ucinki tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si
nejste jisty, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Vivanza se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Vivanza je zapotiebi

- jestliZze mate potize se srdcem. V tomto ptipadé mize byt pro Vas sexualni aktivita nebezpecna.

- jestlize mate nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie) nebo vrozenou srdec¢ni chorobu
ovliviyjici Vas elektrokardiogram.

- jestlize mate n¢jakou deformitu (zménu tvaru) penisu. Mezi tyto stavy patii tzv. angulace,
Peyronieho choroba a kavernézni fibrdza.

- jestlize trpite onemocnénim, pti kterém mtZze dochazet k pretrvavajici erekcei, kterd neodezniva
(priapismus). Mezi tato onemocnéni patii srpkovita anémie, mnohoc¢etny myelom nebo
leukémie.

- jestlize mate zalude¢ni vied (nazyvany téz pepticky vied).

- jestlize trpite poruchou krvacivosti (napt. hemofilii).

- jestlize uzivate k 16¢bé poruchy erekce jesté né¢jakou jinou 1écbu, véetné piipravku Vivanza
potahované tablety (viz ¢ast Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Vivanza).

- Pokud zaznamenate nahlé zhorSeni nebo ztratu zraku, ptestaite uzivat piipravek Vivanza a
okamzit¢ vyhledejte 1€kare.

Déti a dospivajici
Vivanza neni ur¢ena pro pouzivani u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vivanza

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival/a nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éCivych pripravki, které jsou dostupné bez

1ékatského predpisu.

Nektera lé¢iva mohou vyvolat obtize, jedna se zejména o:

- Nitraty, 1éky uzivané k 1é¢bé anginy pectoris, nebo 1éky schopné uvoliiovat oxid dusnaty, napf.
amylnitrit. Soucasné uzivani téchto léciv s ptipravkem Vivanza miize vazné ovlivnit Vas krevni
tlak. P¥ipravek Vivanza neuzivejte a informujte svého Iékare.

- Léciva uzivana k 1écbé poruch srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin, prokainamid, amiodaron
nebo sotalol.

- Ritonavir nebo indinavir, léky uzivané k 1écbé HIV infekce. Piipravek Vivanza neuzivejte a
informujte svého lékate.

- Ketokonazol nebo itrakonazol, Iéky uzivané k 1é¢bé plisfiovych onemocnéni.

- Erytromycin nebo klaritromycin, makrolidova antibiotika.

- Alfablokatory, skupina 1é¢iv uzivanych k lécbé vysokého krevniho tlaku, nebo k 1é€bé zvétsené
prostaty (benigni hyperplazie prostaty).

- Riocigvat.

Piipravek Vivanza tablety dispergovatelné v Gstech neuZivejte v kombinaci s jinou 1é¢bou erektilni
dysfunkce, véetn¢ 1éCby piipravkem Vivanza potahované tablety.
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Pripravek Vivanza s jidlem, pitim a alkoholem:

- Piipravek Vivanza mizete uZivat s jidlem nebo nala¢no, nezapijejte ho viak Zadnou tekutinou.

- Pti uziti ptipravku Vivanza nepijte grapefruitovou st’avu. Mohlo by dojit k ovlivnéni ti¢inku
ptipravku.

- Piti alkoholickych napojt mize zhorSovat poruchy erekce.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Vivanza neni uren pro Zeny.

Rizeni dopravnich prostiéedkii a obsluha strojii:

U nékterych osob miize Vivanza zptisobit zavraté nebo poruchy vidéni. Pokud pocitujete po uziti
pifipravku Vivanza zavraté nebo poruchy vidéni, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte pristroje
nebo stroje.

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v Ustech obsahuje aspartam a sorbitol.

- Aspartam: tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1,80 mg aspartamu v jedné 10mg tableté
dispergovatelné v ustech. Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Maze byt nebezpecny, jestlize
mate onemocnéni nazyvané fenylketonurie (PKU), vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se
v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

- Sorbitol: tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 7,96 mg sorbitolu v jedné 10mg tableté
dispergovatelné v Ustech.
3. Jakse Vivanza uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporucena davka ptipravku je 10 mg.

Tabletu Vivanza uzijte ptiblizné 25 az 60 minut pted piedpokladanou sexualni aktivitou. Pii soucasné
sexualni stimulaci mtize byt dosazeno erekce kdykoli v obdobi 25 minut az 4 - 5 hodin po uZiti

ptipravku.

- Tabletu dispergovatelnou v Ustech vyjméte z blistru az tésné pred uzitim. Suchyma rukama
jemng zatlacte a vytlacte tabletu do dlan€. Tabletu nelamejte ani nedrt'te.

- Vlozte celou tabletu dispergovatelnou v ustech do ust, na jazyk, kde se béhem nékolika sekund
rozpusti, pak spolknéte se slinami. Pfi uzivani se tablety dispergovatelné v tistech nesméji
zapijet Zadnou tekutinou.

Vivanza tablety dispergovatelné v Ustech neuzivejte v kombinaci s Zadnymi jinymi formami
ptipravku Vivanza.

Vivanza tablety dispergovatelné v Gstech uZivejte pouze jednou denné, ne ¢astéji.
Pokud mate pocit, ze ptipravek Vivanza piisobi pfilis siln€ nebo naopak piilis slabég, feknéte to svému

1ékati. V zavislosti na u¢inku pifipravku ve Vasem individualnim pfipadé mtze 1ékai doporucit piejit
na jinou lékovou formu ptipravku Vivanza v jiné davce.
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JestliZe jste uzil vice tablet pripravku Vivanza, nez jste mél

Pti uziti pripravku Vivanza ve vétSim mnozstvi se mize vyskytnout vice nezadoucich ucinkl nebo se
mohou objevit siln¢ bolesti zad. Pokud uZijete vice tablet piipravku Vivanza nez bylo doporuceno,
oznamte to svému lékari.

Jestlize méte jakekoli dali otazky tykajici se uZivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékéarnika.
4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky byvaji obvykle mirné az stfedné zavazné.

Pacienty byly zaznamenany piipady ¢aste¢ného, nahlého, do¢asného nebo trvalého snizeni nebo ztraty
zraku jednoho nebo obou o¢i. Pfestante uzivat pfipravek Vivanza a okamzit¢ vyhledejte svého 1ékare.
Byly hlaseny ptipady nahlého zhorSeni nebo ztraty sluchu.

Pravdépodobnost, Ze se objevi nezadouci ucinek, odpovida nasledujicim kategoriim:

Velmi Casté:
(mohou se objevit u vice nez 1 z 10 uzivateli)

- bolest hlavy

Casté:

(mohou se objevit u méné nez 1 z 10 uzivatelii)
- zavraté

- navaly horka (zrudnuti)
- ucpany nos nebo ryma
- zaZivaci obtize

Méné casté:

(mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 uzivatelii)

- otok ktize a sliznic véetné otoku obliceje, rtil a hrdla

- poruchy spanku

- znecitlivéni nebo zhorseni citlivosti pfi doteku

- ospalost

- poruchy zraku, zarudnuti o¢i, poruchy barevného vidéni, bolest o¢i a dalsi nepfijemné pocity,
citlivost na svétlo

- zvonéni v usich, zavrat’

- rychly srde¢ni rytmus nebo buseni srdce

- dusnost

- ucpany nos

- reflux zalude¢ni §tavy (paleni Zahy), zanét zaludku, bolesti bficha, prijem, zvraceni; nevolnost,
sucho v Ustech

- zvyseni hladiny jaternich enzymu v Krvi

- vyrazka, zarudnuti kiize

- bolest zad nebo svali, zvyseni svalového enzymu (kreatinfosfokinazy) v krvi, svalovéa ztuhlost

- prodlouZeni erekce

- malatnost

Vzacné:

(mohou se objevit u méné nez 1 z 1000 uzivatelit)
- zanét spojivek (konjunktivitida)

- alergicka reakce

- zkost

- mdloby
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- ztrata pameti

- zachvat

- zvyseny nitroo¢ni tlak (glaukom), zvysené slzeni o¢i

- ucinky na srdce (jako je srde¢ni infarkt, zmény srde¢niho rytmu nebo angina pectoris)
- vysoky nebo nizky krevni tlak

- krvaceni z nosu

- ovlivnéni vysledku krevnich testd slouZzicich ke kontrole funkce jater

- citlivost klize na slune¢ni zatreni

- bolestiva erekce

- bolesti na hrudi

Velmi vzacné a ¢etnost neni znama:

(mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivatelii a cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
- Krev v mo¢i (hematurie)

- Krvaceni z penisu (penilni hemorhagie)

- Pfitomnost krve v semenu (hematosperma)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari. Stejné postupujte

v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pFipravek Vivanza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do* a
na blistru a jeho obalu za ,,EXP*. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Vivanza obsahuje

e Lécivou latkou piipravku je vardenafilum. Jedna tableta obsahuje vardenafilum 10 mg (ve formé
vardenafili hydrochloridum).

DalSimi pomocnymi latkami jsou: magnesium-stearat, aspartam (E951), aroma maty peprné, mannitol

(E421), sorbitol (E420), krospovidon a koloidni bezvody oxid kiemiéity. Viz bod 2 ,,Vivanza 10 mg

tablety dispergovatelné v Ustech obsahuje aspartam a sorbitol“.

[}

Jak pripravek Vivanza vypada a co obsahuje toto baleni

Vivanza 10 mg tablety dispergovatelné v Ustech jsou kulaté, bilé barvy. Dodavaji se v baleni po 4
tabletach obsazenych v Al/Al blistrech.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

23


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baitep bwarapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Jenapharm GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)3641 64 8888
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EA0LGoa

Bayer EAAdc 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 2999313
Island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 845 563

Lietuva

UAB Bayer

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

Tel/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.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46 0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romaénia

SC Bayer SRL.

Tel: +40-21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

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

Bayer plc

Tel: +44 (0) 118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 09/2018

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1éC¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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