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EPAR, sazetak za javnost

Revatio
sildenafil

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Revatio. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Revatio.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Revatio procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lijeCniku ili ljekarniku.

Sto je Revatio i za 3to se koristi?

Revatio je lijek koji se primjenjuje u lijeCenju odraslih osoba i djece u dobi od jedne godine i starije s
pluénom arterijskom hipertenzijom (PAH, neuobicajeno visok krvni tlak u plu¢nim arterijama). U
odraslih osoba lijek Revatio primjenjuje se u lijeCenju bolesnika s pluénom arterijskom hipertenzijom
(PAH) funkcionalnog stupnja II (s blagim ogranic¢enjem tjelesne aktivnosti) i III (s izrazenim
ogranicenjem tjelesne aktivnosti).

Lijek Revatio sadrzi djelatnu tvar sildenafil.
Kako se Revatio koristi?

Revatio se izdaje samo na recept, a lije¢enje smije zapoceti i nadzirati samo lijecnik s iskustvom u
lijeCenju PAH-a.

Lijek Revatio dostupan je u tabletama (20 mg), kao otopina za injekciju (0,8 mg/ml) i u prahu za
pripravljanje oralne suspenzije (10 mg/ml). Otopina za injekciju namijenjena je odraslim osobama koje
krace vrijeme ne mogu uzimati lijek Revatio u tabletama ili oralnoj suspenziji, ali Cije je stanje stabilno.

U odraslih osoba lijek Revatio uzima se u dozi od 20 mg tri puta na dan. Nize doze lijeka mogu se
propisati za lijeCenje bolesnika koji uzimaju pojedine lijekove koji utjecu na nacin razgradnje lijeka
Revatio u tijelu. U odraslih osoba koje ne mogu uzimati tablete ili oralnu suspenziju, lije¢nik ili
medicinska sestra ubrizgava otopinu za injekciju u venu u dozi od 10 mg (12,5 ml) tri puta na dan.
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U djece u dobi od 1 do 17 godina, preporucena doza je 10 mg tri puta na dan u djece s tjelesnom
tezinom manjom od 20 kg i 20 mg tri puta na dan u djece s tjelesnom tezinom ve¢om od 20 kg. Vise
doze ne smiju se primjenjivati.

Kako djeluje Revatio?

PAH je onesposobljavajuca bolest u slucaju koje postoji ozbiljna konstrikcija (suzenje) krvnih Zila u
plu¢ima. To dovodi do visokog krvnog tlaka u zilama koje krv odvode iz srca u pluc¢a i smanjuje koli¢inu
kisika koji moze doprijeti u krv u plu¢ima, Sto oteZava fizicku aktivnost.

Djelatna tvar lijeka Revatio, sildenafil, ubraja se u skupinu lijekova naziva ,,inhibitori fosfodiesteraze
tipa 5 (PDE5)”, Sto znaci da blokira enzim PDE5. Ovaj se enzim nalazi u krvnim zilama pluéa. Kada se
enzim inhibira, tvar ,ciklicki gvanozin monofosfat” (cGMP) ne mozZe se razgraditi te zbog toga ostaje u
krvnim Zilama i uzrokuje njihovo opustanje i Sirenje. U bolesnika s PAH-om, sildenafil Siri krvne Zile

pluca, sto smanjuje krvni tlak i ublazava simptome.
Koje su koristi lijeka Revatio dokazane u ispitivanjima?

Lijek Revatio pokazao se djelotvornijim od placeba (prividnog lijeCenja) u poboljSavanju tjelesne
sposobnosti u jednom glavnom ispitivanju u odraslih osoba i drugom glavnom ispitivanju u djece.

Glavno ispitivanje u odraslih osoba obuhvatilo je 277 bolesnika s PAH-om, od kojih je vecina imala
bolest funkcionalnog stupnja Il ili 111. Promjena tjelesnih sposobnosti izmjerena je kao povecéanje
udaljenosti koju bolesnici mogu prehodati tijekom Sest minuta nakon 12 tjedana lijeCenja. Prije
pocetka lijeCenja, odrasle osobe koje su imale bolest funkcionalnog stupnja Il mogle su u prosjeku
prehodati 378 metara u Sest minuta. Nakon 12 tjedana ova se udaljenost povecala za 49 metara vise u
bolesnika koji su uzimali 20 mg lijeka Revatio u odnosu na bolesnike koji su uzimali placebo. Odrasle
osobe koje su imale bolest funkcionalnog stupnja Il mogle su u prosjeku prehodati 326 metara na
pocetku ispitivanja. Ova se udaljenost nakon 12 tjedana povecala za 45 metara viSe u bolesnika koji su
uzimali 20 mg lijeka Revatio u odnosu na bolesnike koji su uzimali placebo.

Glavno ispitivanje u djece obuhvacalo je 235 djece s PAH-om u dobi od 1 do 17 godina. Promjena
tjelesnih sposobnosti u ovom ispitivanju izmjerena je kao povecanje najveceg volumena potrosnje
kisika tijekom tjelovjezbe nakon 16 tjedana lijeCenja u djece koja su mogla provesti testove tjelesnog
opterecenja. Nakon 16 tjedana najvedi volumen potrosnje kisika u djece tijekom tjelovjezbe u prosjeku
se povecao za 10,2 % u djece koja su primala lijek Revatio, u usporedbi s 0,5 % u djece koja su
primala placebo.

Tvrtka je takoder predocila rezultate ispitivanja u kojima je zabiljezeno da su tablete istovjetne oralnoj
suspenziji (proizvedene su sli¢ne razine sildenafila u krvi), te da je injekcija od 10 mg istovjetna tableti
od 20 mg.

Koji su rizici povezani s lijekom Revatio?

Najcescée nuspojave lijeka Revatio (mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika) jesu glavobolja, navale
crvenila (crvenilo koze), dispepsija (zgaravica), proljev i bol u ruci ili nozi. Nuspojave su sli¢ne kod
primjene otopine za injekciju. NajéeS¢e nuspojave u djece (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika) jesu
infekcije grla i nosa, glavobolja, povracanje, vrudica, proljev, gripa i krvarenje iz nosa. Potpuni popis
nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Revatio potrazite u uputi o lijeku.

Lijek Revatio ne smiju uzimati bolesnici koji su imali problema s dotokom krvi u oko, tj. stanje koje se
naziva nearterijska prednja ishemijska neuropatija vidnog zZivca. Lijek Revatio ne smije se primjenjivati
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s nitratima (lijekovima koji se koriste za lijeCenje angine), niti s lijekovima koji mogu utjecati na nacin
razgradnje lijeka Revatio u tijelu, poput ketokonazola ili itrakonazola (lijekovi za lijeCenje gljivi¢nih
infekcija) i ritonavira (lijek za lijeCenje infekcije HIV-om). LijeCenje se ne smije zapocinjati u bolesnika
s teSkim ostecenjem jetre ili teSkom hipotenzijom (vrlo nizak krvni tlak), ili u bolesnika koji su nedavno
imali mozdani ili sréani udar jer lijek Revatio nije ispitivan na tim skupinama bolesnika. Potpuni popis
ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Revatio odobren?

Odbor za lijekove za za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Revatio
nadmasuju s njime povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.
CHMP je zakljucio da je lijek Revatio alternativno rjesenje za lijeCenje PAH-a.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Revatio?

Tvrtka koja stavlja na trziste lijek Revatio dogovorit ¢e se sa svakom drzavom ¢lanicom Europske unije
o nacinu distribucije otopine za injekciju. Takoder ¢e osigurati da lijecnici i ljekarnici u svakoj drzavi
¢lanici koji ¢e propisivati i dozirati otopinu za injekciju dobiju informacije o pravilnom nacinu primjene i
nacinu prijave nuspojava kao Sto je nizak krvni tlak.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Revatio nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Revatio

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Revatio vrijedi na prostoru
Europske unije od 28. listopada 2005.

Cjeloviti EPAR za lijek Revatio nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Revatio procitajte u uputama o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Sazetak je posljednji put aZuriran: 10.2016.
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