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sildenafilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Revatio.
Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pFipravek, aby mohla doporuéit vydani
rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni
poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Revatio pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Revatio, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Revatio a k cemu se pouziva?

Revatio je lécCivy pripravek pouzivany k IéCbé dospélych a déti ve véku od 1 roku s plicni arterialni
hypertenzi (abnormalné vysoky krevni tlak v plicnich tepnach). U dospélych se pripravek Revatio
pouziva u pacientl s plicni arteridIni hypertenzi tiidy II (mirné omezeni fyzické aktivity) nebo tiidy III
(vyznamné omezeni fyzické aktivity).

Pfipravek Revatio obsahuje IéCivou latku sildenafil.
Jak se pripravek Revatio pouziva?

Vydej pripravku Revatio je vazan na |ékarsky predpis. L&Cbu by mél zahadjit a sledovat pouze lékar,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou plicni arteridlni hypertenze.

PFipravek Revatio je k dispozici ve formé tablet (20 mg), injekéniho roztoku (0,8 mg/ml) a prasku pro
pfipravu peroralni suspenze (10 mg/ml). Injek¢ni roztok je uréen pro dospélé, ktefi kratkodobé
nemohou uZzivat pfipravek Revatio ve formé tablet nebo peroralni suspenze, nicméné jejich stav je
stabilizovany.

Dospéli uzivaji jednu 20mg davku ptipravku Revatio tfikrat denné. U pacient( uZivajicich 1é&ivé
pripravky, které ovliviiuji zplsob, jakym se pfipravek Revatio v téle rozklada, mlze byt zapotrebi
pouzit niz8i davky pfipravku Revatio. U dospélych, ktefi nemohou uzivat tablety nebo peroraini
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suspenzi, podava Iékaf nebo zdravotni sestra tfikrat denné 10 mg (12,5 ml) pfipravku formou injekce
do zily.

V pripadé déti ve véku od 1 roku do 17 let je doporucenad davka 10 mg tfikrat denné u déti, jejichz
télesna hmotnost je nizsi nez 20 kg, a 20 mg tfikrat denné u déti s télesnou hmotnosti nad 20 kg.
Vyssi davky by se nemély uzivat.

Jak pripravek Revatio ptlisobi?

Plicni arteridlni hypertenze je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zavazné konstrikci (zGzeni)
krevnich cév v plicich. To zplsobuje vysoky krevni tlak v cévach, které ptivadé&ji krev ze srdce do plic,
a shizuje mnozstvi kysliku, ktery se v plicich mize dostat do krve, coz zt&Zuje fyzickou aktivitu.

Léciva latka v pFipravku Revatio, sildenafil, patfi do skupiny léCiv nazyvanych ,inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDE5)“, coZz znamena, Ze blokuje enzym PDES5. Tento enzym se nachazi

v krevnich cévach v plicich. Pfi jeho zablokovani se nem{ze $tépit latka zvana ,cyklicky guanin
monofosfat" (cGMP), kterd tudiz zlstava v cévach, coz ma za nasledek jejich uvolnéni a rozsiteni.
U pacientd s plicni arterialni hypertenzi rozsituje sildenafil cévy v plicich, &imz dochéazi ke snizeni
krevniho tlaku a zmirnéni pfiznakd.

Jaké prinosy pripravku Revatio byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Revatio byl uc¢innéjsi nez placebo (neucinny pripravek) v ramci zlep3eni fyzické zdatnosti
v jedné hlavni studii u dospélych a dalsi hlavni studii u déti.

Do hlavni studie u dospélych bylo zafazeno 277 pacientl s plicni arteridini hypertenzi, pri¢emz

u vétsiny z nich se jednalo o onemocnéni tfidy II nebo III. Zména fyzické zdatnosti byla mérena jako
prodlouzeni vzdalenosti, kterou byli pacienti po 12 tydnech |éCby schopni ujit za 6 minut. Pred lécbou
usli dospéli s plicni arteridlni hypertenzi tiidy Il za 6 minut v priméru 378 metrd. Po 12 tydnech byla
tato vzdalenost u pacientl uZivajicich 20 mg pFipravku Revatio o 49 metrt deldi neZ u pacientl
uZivajicich placebo. Pti zahajeni studie usli dospéli s plicni arteriaini hypertenzi tfidy III v prdméru
326 metrl. V porovnani s pacienty uzivajicimi placebo se u pacientl uZivajicich 20 mg piipravku
Revatio tato vzdalenost po 12 tydnech prodlouzila o 45 metrd.

Hlavni studie u déti zahrnovala 235 déti ve véku od 1 roku do 17 let, které trpély plicni arteridlni
hypertenzi. V této studii byla zména fyzické zdatnosti mérena jako zvysSeni maximalniho objemu
kysliku spotfebovaného b&hem cvi¢eni po 16 tydnech 1éby u déti schopnych toto cviéeni v rdmci testl
absolvovat. Po 16 tydnech se maximalni objem kysliku spotfebovaného béhem cviceni u déti
uzivajicich pripravek Revatio zvysil v priméru o 10,2 %, zatimco u déti uzivajicich placebo o0 0,5 %.

Spolecnost predlozila také vysledky studii, z nichZz vyplyva, Ze tablety a peroraini suspenze mély
rovnocennou ucinnost (vytvarely podobné hladiny sildenafilu v krvi) a Ze 10mg injekce odpovidala
20mg tableté.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Revatio?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi GcCinky pFipravku Revatio u dospélych (které mohou postihnout vice nez

1 pacienta z 10) jsou bolest hlavy, ndvaly horka (zarudnuti pokozky), dyspepsie (paleni zahy), prijem
a bolesti pazi nebo nohou. Nezadouci ucinky jsou podobné jako u injekéniho roztoku. Nejcastéjsimi
nezadoucimi Ucinky u déti (které mohou postihnout az 1 pacienta z 10) jsou nosni a kréni infekce,
bolest hlavy, zvraceni, horecka, prijem, chfipka a krvéaceni z nosu. Uplny seznam nezadoucich u&inkd
hla3enych v souvislosti s pfipravkem Revatio je uveden v pfibalové informaci.
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Pfipravek Revatio nesméji uzivat pacienti, ktefi nékdy trpéli poruchou cévniho zasobeni oka, jez se
nazyva nearteritickd predni ischemicka neuropatie optického nervu (NAION). Pfipravek Revatio nesmi
byt uzivan s nitraty (Iécivy ur¢enymi k Ié¢bé anginy pectoris) ani s léCivy, které by mohly ovlivnit
zplsob, jakym se pFipravek Revatio v téle rozklada, jako je ketokonazol nebo itrakonazol
(antimykotické lécivé pripravky) a ritonavir (ureny k lécbé infekce HIV). LéCba pfipravkem Revatio
nesmi byt zahajena u pacientl se zdvaznym onemocnénim jater nebo zavaznou hypotenzi (velmi nizky
krevni tlak) ani u pacientd, ktefi nedavno prodélali mozkovou mrtvici nebo infarkt, protoZe ptipravek
Revatio nebyl u téchto skupin pacientd zkouman. Upiny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Revatio schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Revatio prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze
pfipravek Revatio je alternativni moznosti IéCby plicni arteridlni hypertenze.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Revatio?

Spolecnost, ktera pripravek Revatio dodava na trh, se s kazdym ¢lenskym statem Evropské unie
dohodne na zplsobu distribuce injekéniho roztoku. Zajisti také, aby lékafi a Iékarnici, ktefi budou

v jednotlivych Clenskych statech injek¢ni roztok predepisovat nebo vydavat, obdrzeli informace o tom,
jak by mél byt injek¢ni roztok pouzivan a jak maji byt hlaseny nezadouci Gcinky, naptiklad nizky krevni
tlak.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Revatio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Revatio

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Revatio platné v celé Evropské unii dne
28. fijna 2005.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Revatio je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi

informace o |écbé pripravkem Revatio naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2016.
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