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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

VARDENAFILO (PSUSA)

Fecha de publicacién: 14/11/2019

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (l1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)

En caso de duda, para mas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras

actualizaciones.

Fecha de implementacion: 14/01/2020

La variacion deberé presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)
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FICHA TECNICA
e Seccion 4.4
Se debe afadir la siguiente advertencia:

Se han_notificado acontecimientos cardiovasculares graves, que incluyen muerte subita,
taguicardia, infarto de miocardio, taquiarritmia ventricular, angina de pecho y trastornos
cerebrovasculares (incluyendo atague _isqguémico transitorio y hemorragia cerebral), en
asociacién temporal con vardenafilo. La mayoria de los pacientes en los gue se han notificado
estos acontecimientos tenian factores de riesgo cardiovasculares preexistentes. Sin embargo, no
es posible determinar con seguridad si estos acontecimientos estan relacionados directamente
con estos factores de riesgo, con vardenafilo, con la actividad sexual, 0 bien con una combinacion
de estos u otros factores.

e Secci6n 4.8

El siguiente parrafo debe ser modificado como sigue:

Clasificacion de Organos del sistema MedDRA Trastornos cardiacos:

Muerte subita; Frecuencia No conocida

Clasificacion de Organos del sistema MedDRA Trastornos del sistema nervioso:
Atague isquémico transitorio; Frecuencia Rara
Hemorragia cerebral; Frecuencia No conocida

PROSPECTO
Seccion 4
Se afiade el siguiente texto:

Se _han notificado casos de muerte subita, latidos cardiacos rapidos o alterados, ataques al
corazon, dolor en el pecho v problemas de circulacién cerebral (incluyendo disminucién
temporal del flujo sanguineo a partes del cerebro v hemorragia cerebral), en hombres gue
toman vardenafilo. La mayoria de hombres gue han experimentado estos efectos secundarios ya
habian padecido problemas cardiacos antes de tomar este medicamento. No es posible
determinar si estos acontecimientos estuvieron directamente relacionados con vardenafilo.

Rara: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas
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Disminucién temporal del flujo sanquineo a partes del cerebro

Muy rara o de frecuencia no conocida: pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 personas o la
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Muerte subita; Hemorragia cerebral

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh _others.htm

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 3 de 3


http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

