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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Revatio
sildenafilis

Sis dokumentas yra Revatio Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Revatio.

Praktinés informacijos apie Revatio vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Revatio ir kam jis vartojamas?

Revatio yra vaistas, skirtas plauciy arterine hipertenzija (PAH, patologiskai aukStam kraujosptdziui
plauciy arterijose) gydyti suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 mety amziaus. Gydant suaugusiuosius,
Revatio skiriamas Il klasés (truputj sumazéjes fizinis pajégumas) ar III klasés (smarkiai sumazéjes
fizinis pajégumas) plauciy arterine hipertenzija sergantiems pacientams.

Revatio sudétyje yra veikliosios medZziagos sildenafilio.

Kaip vartoti Revatio?

Revatio galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma gali pradéti ir priziaréti tik PAH gydymo patirties
turintis gydytojas.

Gaminamos Revatio tabletés (20 mg), injekcinis tirpalas (0,8 mg/ml) ir milteliai, i kuriy ruoSiama
geriamoji suspensija (10 mg/ml). Injekcinis tirpalas skirtas suaugusiesiems, kurie laikinai negali vartoti
Revatio tableciy arba geriamosios suspensijos, bet kuriy baklé stabili.

Suaugusieji turi vartoti 20 mg Revatio doze tris kartus per parg. Mazesnes Revatio dozes gali reikéti
skirti pacientams, vartojantiems vaisty, kurie keicia Revatio skaidymo organizme mechanizma.
Suaugusiesiems, kurie negali vartoti tableciy arba geriamosios suspensijos, gydytojas arba slaugytojas
suleidzia 10 mg (12,5 ml) injekcinio tirpalo | vena tris kartus per para.
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MaZiau negu 20 kg sveriantiems 1-17 mety vaikams rekomenduojama skirti 10 mg vaisto doze tris
kartus per parg, o sveriantiems daugiau kaip 20 kg — 20 mg tris kartus per parq doze. Didesniy doziy,
skirti negalima.

Kaip veikia Revatio?

Plauciy arteriné hipertenzija yra organizmag sekinanti liga, pasireiskianti stipriu plauciy kraujagysliy
susiauréjimu. Dél to kraujagyslése, kuriomis kraujas i$ Sirdies patenka | plaucius, padidéja
kraujosptdis ir sumazéja plauciuose | kraujg patenkancio deguonies kiekis, todél pacientui pasidaro
sunkiau judeti.

Veiklioji Revatio medziaga sildenafilis priklauso vadinamuyjy 5-ojo tipo fosfodiesterazés (PDE5)
inhibitoriy grupei, t. y. jis slopina fermentg PDES5. Sio fermento yra plaudiy kraujagyslése. Kai jis
blokuojamas, ciklinis guanozino monofosfatas (cGMF) negali biti skaidomas ir likes kraujagyslése
leidzia joms atsipalaiduoti ir iSsiplésti. Plauciy arterine hipertenzija sergantiems pacientams sildenafilis
iSplecia plauciy kraujagysles; dél to sumazéja kraujospidis ir susilpnéja ligos simptomai.

Kokia Revatio nauda nustatyta tyrimuose?

Viename pagrindiniame tyrime su suaugusiaisiais ir viename pagrindiniame tyrime su vaikais Revatio
veiksmingiau uz placeba pagerino paciento fizinj pajéguma.

Pagrindiniame suaugusiyjy tyrime dalyvavo 277 PAH sergantys pacientai, kuriy dauguma sirgo II arba
111 klasés liga. Fizinio pajéegumo pokytis buvo vertinamas pagal tai, kaip pasikeité atstumas, kurj
pacientai pajégé nueiti per 6 minutes po 12 savaiciy gydymo. Pries gydyma II klasés liga sergantys
suauge pacientai per 6 minutes galéjo nueiti vidutiniskai 378 metrus. Po 12 savaiciy pacientai, kurie
vartojo 20 mg Revatio doze, galéjo nueiti 49 metrais toliau nei pacientai, kurie vartojo placeba.
Gydymo pradzioje 111 klasés liga sergantys suauge pacientai galéjo nueiti vidutiniSkai 326 metrus Po
12 gydymo savaiciy pacientai, kurie vartojo 20 mg Revatio doze, galéjo nueiti 45 metrais toliau nei
pacientai, kurie vartojo placeba.

Pagrindiniame tyrime su vaikais dalyvavo 235 PAH sergantys 1-17 mety vaikai. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo fiziniy pratimy testus galéjusiy atlikti vaiky uzsiimant fizine veikla
sunaudoto didziausio deguonies tario pokytis po 16 gydymo savaiciy. Po 16 savaiciy didziausias
deguonies tdris, kurj pacientai sunaudojo uzsiimdami fizine veikla, padidéjo vidutiniskai 10,2 proc.
Revatio grupéje, palyginti su 0,5 proc. placebo grupéje.

Imoné taip pat pateiké tyrimy rezultatus, parodancius, kad tabletés buvo tokios pat veiksmingos kaip
geriamoji suspensija (jas vartojant susidaro panasi sildenafilio koncentracija kraujyje) ir kad 10 mg
injekcija buvo lygiaverté 20 mg tabletei.

Kokia rizika siejama su Revatio vartojimu?

Dazniausi suaugusiujy gydymo Revatio Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau nei 1 pacientui
iS 10) yra galvos skausmas, odos paraudimas, dispepsija (rémuo), viduriavimas ir rankos arba kojos
skausmas. Injekcinio tirpalo sukeliami Salutiniai reiskiniai panasis. Vaikams daZniausiai pasireiSkiantys
Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti 1 pacientui iS 10) yra gerklés ir nosies infekcijos, galvos
skausmas, vémimas, karsciavimas, viduriavimas, gripas ir kraujavimas i$ nosies. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Revatio, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Vaisto negalima vartoti pacientams, kurie kada nors yra neteke regéjimo dél regos nervo kraujotakos
sutrikimo (nearteritinés priekinés iSeminés optinés neuropatijos). Revatio negalima vartoti vienu metu
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su nitratais (anginai gydyti skirtais vaistais) arba vaistais, kurie gali pakeisti Revatio skaidymg
organizme, pavyzdziui, ketokonazoliu ar itrakonazoliu (grybelinéms infekcijoms gydyti skirtais vaistais)
ar ritonaviru (Z1V infekcijai gydyti skirtu vaistu). Revatio negalima skirti pacientams, sergantiems
sunkiomis kepeny ligomis arba sunkia hipotenzija (turintiems labai Zema kraujosptdj), arba
pacientams, kurie neseniai patyreé insultg ar miokardo infarktg, nes Revatio poveikis Sios grupés
pacientams neistirtas. Visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Revatio buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Revatio nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP padaré iSvadg, kad
Revatio yra alternatyvus PAH gydymo metodas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Revatio vartojima?

Revatio platinanti jmonée susitars su kiekviena Europos Sgjungos valstybe nare, kaip platinti injekcinj
tirpala. Ji taip pat uztikrins, kad injekcinj tirpalg skiriantys gydytojai arba parduodantys vaistininkai
kiekvienoje valstybéje naréje gauty informacija apie tai, kaip jj naudoti ir kaip pranesti apie
pasireiskusius Salutinius reiskinius, kaip antai Zzema kraujospidj.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Revatio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Revatio

Europos Komisija 2005 m. spalio 28 d. suteiké visoje Europos Sgajungoje galiojantj Revatio registracijos
pazyméjima.
ISsamy Revatio EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Revatio rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-10.
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