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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Revatio
sildenafils

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Revatio. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Revatio lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Revatio lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Revatio un kapeéc tas lieto?

Revatio ir zales, ko lieto, lai arstétu plausu arterialo hipertensiju (PAH — parmérigi augstu spiedienu
plausu artérijas) pieaugusajiem un bérniem no viena gada vecuma. Tas lieto pieaugusiem pacientiem
ar PAH slimibas II klasi (nelielu fiziskas aktivitates ierobezojumu) un III klasi (izteiktu fiziskas
aktivitates ierobezojumu).

Revatio satur aktivo vielu sildenafilu.
Ka lieto Revatio?

Revatio var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi PAH
arstésana.

Revatio ir pieejamas ka tabletes (20 mg), ka injekciju Skidums (0,8 mg/ml) un pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas (10 mg/ml) pagatavo3anai. Injekciju Skidums ir paredzéts pieaugusajiem, kuri
Tslaicigi nevar ienemt Revatio tabletes vai iekskigi lietojamu suspensiju, bet kuru stavoklis ir stabils.

Pieaugusie lieto vienu 20 mg Revatio devu tris reizes diena. Pacientiem, kuri lieto zales, kas ietekmé
Revatio noardiSanos organisma, var bit nepiecieSamas zemakas Revatio devas. Pieaugu3ajiem, kuri
nevar ienemt tabletes vai iekskigi lietojamu suspensiju, arsts vai medmasa injicé véna injekciju
Skiduma 10 mg (12,5 ml) devu tris reizes diena.
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leteicama deva bérniem vecuma no viena lidz 17 gadiem ir 10 mg tris reizes diena bérniem, kuri sver
mazak neka 20 kg, un 20 mg tris reizes diena bérniem, kuri sver vairak neka 20 kg. Nedrikst lietot
augstakas devas.

Ka Revatio darbojas?

PAH ir novardzinosa slimiba, kas saistita ar plausu asinsvadu izteiktu sasaurinasanos. Ta rezultata
paaugstinas spiediens asinsvados, kas asinis no sirds nogada plausas. Sis spiediens samazina skabek|a
daudzumu, kas no plausam var nok|Gt asints, tadéjadi apgratinot fizisko aktivitati.

Revatio aktiva viela sildenafils pieder pie zalu grupas, ko déveé par “5. tipa fosfodiesterazes (PDE5)
inhibitoriem”, kas nozimég, ka ta bloké fermentu PDES5. Sis ferments atrodas plausu asinsvados. Kad tas
ir blokéts, asinsvados netiek noardits “cikliskais guanina monofosfats” (cGMP) un ST viela paliek
asinsvados, kur ta izraisa asinsvadu atslabsanu un paplasinasanos. PAH pacientiem sildenafils
paplasina plausu asinsvadus, tadéjadi pazeminot asinsspiedienu un mazinot simptomus.

Kadas bija Revatio priek3rocibas sajos pétijumos?

Revatio bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana), uzlabojot slodzes panesamibu viena
pamatpétijuma ar pieaugusajiem un cita pamatpétijuma ar bérniem.

Pamatpétijuma ar pieaugusajiem tika iesaistiti 277 pacienti ar PAH, kuriem lielakoties bija II klases vai
111 klases slimiba. Slodzes panesamibas izmainas tika méritas ka izmainas attaluma, ko pacienti var
nostaigat sesas mindtés péc 12 nedélu arstéSanas. Pirms arstésanas pieaugusie ar II klases slimibu
varéja nostaigat vidéji 378 metrus sesas mindtés. Péc 12 nedélam Sis attalums bija pieaudzis
pacientiem, kuri sanéma 20 mg Revatio, par 49 metriem vairak neka pacientiem placebo grupa.
Pieaugusie ar 111 klases slimibu pé&tijuma sakuma varé&ja nostaigat vidéji 326 metrus. Sis attalums pé&c
12 nedélam bija pieaudzis pacientiem, kuri sanéma 20 mg Revatio, par 45 metriem vairak neka
placebo grupas pacientiem.

Pamatpétijuma ar bérniem bija iesaistiti 235 bérni vecuma no viena lidz 17 gadiem ar PAH. Slodzes
panesamibas izmainas Saja pétijuma tika méritas ka slodzes laika izlietota maksimala skabekla tilpuma
uzlabosSanas péc 16 nedéju arstéSanas bérniem, kuri spéja veikt slodzes testus. PEéc 16 nedélam
maksimalais skabek|a tilpums, ko bérni izlietoja slodzes laika pieauga vid€&ji par 10,2 %, lietojot
Revatio, salidzinajuma ar 0,5 % placebo gadijuma.

Uznémums ari sniedza rezultatus no pétijumiem, kuros tika pieradita tablesu un iekskigi lietojamas
suspensijas lidzvértiba (nodrosinot vienadus sildenafila lTmenus asinis), ka ar1 10 mg injekcijas
lidzvértiba 20 mg tabletei.

Kads risks pastav, lietojot Revatio?

Visbiezakas Revatio blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties vairdk neka 1 pacientam no 10) ir
galvassapes, pietvikums (adas apsartums), dispepsija (grémas), caureja un sapes rokas vai kajas.
Lietojot injekciju skidumu, blakusparadibas ir lidzigas. Visbiezakas blakusparadibas bérniem (kas var
rasties Iidz 1 pacientam no 10) ir rikles un deguna infekcijas, galvassapes, vemsana, drudzis, caureja,
karsonis un deguna asinosana. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Revatio skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Revatio nedrikst lietot pacienti, kuriem jebkad bijusas problémas ar asinsriti aci, ko dévé par
nearteritisku priek$éjo iSémisko oftalmoneiropatiju (NAION). Revatio nedrikst lietot kopa ar nitratiem
(zalem, ko lieto anginas arstésanai) vai ar zalém, kas varétu ietekmét Revatio noardisSanos organisma,
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pieméram, ketokonazolu vai itrakonazolu (pretsénisu zalém) un ritonaviru (ko lieto HIV infekcijas
arstéSanai). Arsté$anu ar Revatio nedrikst sakt pacientiem ar smagu aknu slimibu vai smagu
hipotensiju (loti zemu asinsspiedienu), vai ari péc nesena insulta vai sirdsleékmes, jo Revatio izpéte
Sajas pacientu grupas nav veikta. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Revatio tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Revatio,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. CHMP noléma, ka ar
Revatio tiek nodro$inata alternativa PAH arstéSanas iespéja.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu Revatio lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Revatio, vienosies ar katru Eiropas Savienibas dalibvalsti par injekciju
Skiduma izplatiSanas veidu. Turklat tas nodrosinas arstiem un farmaceitiem, kuri izraksta vai izsniedz
injekciju Skidumu katra dalibvalsti, informaciju par to lietoSanu un zinosanu par blakusparadibam,
pieméram, pazeminatu asinsspiedienu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ieklauti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Revatio
lietoSanu.

Cita informacija par Revatio

Eiropas Komisija 2005. gada 28. oktobri izsniedza Revatio registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Revatio EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Revatio, izlasiet zaju lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

v

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 10.2016.
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