Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR) pro vardenafil dospél vybor CHMP k témto védeckym zavéram:

V poslednich zpravach o bezpe¢nosti (PSUR) bylo sledovano krvaceni do centralniho nervového
systému a cévni mozkové ptihody (CMP). Dalsi analyza zahrnujici data z klinickych hodnoceni,
zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh a Udaje z literatury ukazuje, Ze nékteré piipady se objevily

s tésnou ¢asovou souvislosti (prvni dva tydny) po uziti vardenafilu. Proto maji byt stavajici informace
Vv bod¢ 4.8 revidovany, aby se zdiraznilo ¢asové spojeni s uzitim vardenafilu. Kromé toho v souladu
s informacemi o pfipravku jinych inhibitort PDE5 ma byt v bod¢ 4.4 zahrnuto varovani, které ma
upozornit na tyto ptihody a ma zde byt také uvedeno, Ze neni mozné s koneénou platnosti uréit, zda
tyto piihody pfimo souviseji s rizikovymi faktory, s vardenafilem, se sexuélni aktivitou nebo

s kombinaci téchto nebo jinych faktori.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se vardenafilu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravka obsahujicich vardenafil ztstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny

a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod44
Maji byt ptidana nasledujici upozornéni:

V Casové souvislosti s uzitim vardenafilu byly hlaSeny zavazné kardiovaskularni prihody véetné
nahlého umrti, tachykardie, infarktu myokardu, komorové tachyarytmie, anginy pectoris a
cerebrovaskularniho onemocnéni (véetné transientni ischemické ataky a mozkového krvaceni).
VétSina pacienti, u nichz byly tyto prihody hlaSeny, méla jiz diive existujici kardiovaskularni
rizikové faktory. Neni vS§ak mozné definitivné urdit, zda tyto piihody piimo souviseji s témito
rizikovymi faktory, s uzitim vardenafilu, se sexualni aktivitou nebo s kombinaci téchto nebo

jinych faktori.

e Bod4.8

Nésledujici odstavec méa byt upraven takto:

Trida organovych systému Srdec¢ni poruchy:

Nahlé amrti; frekvence Neni znamo

Trida organovych systému Poruchy nervového systému:

Transientni ischemicka ataka; frekvence Vzacné

Mozkové Krvaceni; frekvence Neni znamo

Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu piibalové informace (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Pribalova informace

Bod 4

Mai byt pridan nasledujici text, ktery zni:

U muzi uzivajicich vardenafil byly hlaSeny pripady nahlého umrti, rychly nebo zménény
srdecni rytmus, srde¢ni zachvat, bolest na hrudniku a poruchy v krevnim obéhu mozku (véetné
prechodného snizeni prutoku krve do ¢asti mozku a krvaceni do mozku). VétSina muza, kteri

zazili tyto neZadouci ucinky, méla pred uzitim tohoto 1éku problémy se srdcem. Neni mozné
urdit, zda tyto prihody primo souvisely s vardenafilem.
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Vzacné: mohou se objevit az u 1 z 1000 uZivatelu

Prechodné snizeni pritoku krve do éasti mozku

Velmi vzicné nebo Neni zndmo: mohou se objevit u méné nez 1 z 10 000 uZivatelii nebo
frekvenci neni moZno z dostupnych udaji urcit

Nahlé umrti; Krvaceni do mozku




