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PHV-issue: Vardenafil

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemdB Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2019) 9450 vom 19. Dezember 2019 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,Vardenafil" hat die Europdische Kommission
gemal Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates entschieden,
Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Produktinformation aller Humanarzneimittel mit dem
Wirkstoff ,Vardenafil" aufzunehmen.

(siehe: https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h026986.htm)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist

durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4

Folgender Warnhinweis sollte hinzugefiigt werden:

Schwerwiegende kardiovaskulare Ereignisse wie plétzlicher Tod, Tachykardie, Myokardinfarkt,
ventrikulare Tachyarrhythmie, Angina pectoris und zerebrovaskuldre Erkrankungen
(einschliel3lich voribergehender ischamischer Anfalle und zerebraler Blutungen) wurden in
zeitlichem Zusammenhang mit Vardenafil berichtet. Die meisten Patienten, bei denen diese
Ereignisse berichtet wurden, hatten bereits bestehende kardiovaskulare Risikofaktoren. Es ist
jedoch nicht endgultig feststellbar, ob diese Ereignisse in direktem Zusammenhang mit diesen
Risikofaktoren, VVardenafil, sexueller Aktivitat oder einer Kombination dieser oder anderer
Faktoren stehen.

. Abschnitt 4.8

Der folgende Abschnitt sollte wie folgt gedndert werden:

Systemorganklasse ,,Herzerkrankungen*‘:

Plotzlicher Tod; Haufigkeit nicht bekannt

Systemorganklasse ,,Erkrankungen des Nervensystems*:

Voribergehende ischamische Attacke; Haufigkeit selten

Zerebrale Blutung ; Haufigkeit nicht bekannt

In die entsprechenden Abschnitte der Gebrauchsinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Gebrauchsinformation
Abschnitt 4
Der folgende Wortlaut sollte wie folgt hinzugefiigt werden:

Bei Mannern, die Vardenafil einnehmen, wurden Falle von pldtzlichem Tod, schnellem oder
verandertem Herzschlag, Herzinfarkt, Schmerzen in der Brust und Kreislaufstdrungen
(einschliel3lich voribergehend verringerter Durchblutung von Teilen des Gehirns und




Blutungen im Gehirn) berichtet. Die meisten Manner, bei denen diese Nebenwirkungen
auftraten, hatten vor der Einnahme dieses Arzneimittels Herzprobleme. Es ist nicht méglich
festzustellen, ob diese Ereignisse in direktem Zusammenhang mit VVardenafil standen.

Selten: Kdnnen bei bis zu 1 von 1.000 Anwendern auftreten

Voribergehend verringerte Durchblutung von Teilen des Gehirns

Sehr selten oder nicht bekannt: Kénnen bei weniger als einem von 10.000 Anwendern auftreten
oder Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Plotzlicher Tod; Blutungen im Gehirn
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