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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Revatio
sildenafil

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Revatio. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Revatio.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Revatio, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Revatio a na ¢o sa pouziva?

Revatio je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych a deti vo veku od jedného roku s pltcnou
arterialnou hypertenziou (PAH, abnormalne vysoky krvny tlak v plicnych tepnach). U dospelych sa liek
Revatio pouziva u pacientov s PAH II. stupfa (mierne obmedzenie fyzickej aktivity) alebo III. stupfa
(znacné obmedzenie fyzickej aktivity).

Liek Revatio obsahuje ucinnua latku sildenafil.
Ako sa liek Revatio uziva?

Vydaj lieku Revatio je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zadat a sledovat iba lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou PAH.

Je dostupny vo forme tabliet (20 mg), injekéného roztoku (0,8 mg/ml) a prasku na pripravu peroralnej
suspenzie (10 mg/ml). Injekény roztok je uréeny dospelym, ktori nemdzu uzivat tablety lieku Revatio
ani peroralnu suspenziu pocas kratkeho obdobia, ale ich ochorenie je stabilné.

U dospelych sa liek Revatio pouziva v davke 20 mg trikrat denne. NizSie davky lieku Revatio budu
moZzno potrebné u pacientov uzivajucich niektoré lieky, ktoré maju vplyv na spdsob, ako sa liek
Revatio Stiepi v tele. Dospelym, ktori nemd6zu uzivat tablety ani perordlny roztok, podava lekar alebo
zdravotna sestra injekény roztok do zily v davke 10 mg (12,5 ml) trikrat denne.
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U deti vo veku od jedného roka do 17 rokov s hmotnostou nizSou ako 20 kg je odportic¢ana davka
10 mg trikrat denne a u deti s hmotnostou vys$Sou ako 20 kg sa liek podava v davke 20 mg trikrat
denne. Vys$sie davky sa nemaju pouZivat.

Akym sposobom liek Revatio ucinkuje?

Plicna arteridlna hypertenzia (PAH) je vysilujlce ochorenie, pri ktorom dochadza k zavaznému
stiahnutiu (zGzeniu) krvnych ciev v plicach. To vedie k vysokému krvnému tlaku v cievach, ktoré vedu
krv zo srdca do plic, a znizuje to mnozstvo kyslika, ktory sa mdze dostat do krvi v plicach, ¢o stazuje
vykonavanie fyzickej aktivity.

U¢inna latka lieku Revatio, sildenafil, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu
5 (PDE5), ¢o znamena, Ze blokuje enzym PDE5. Tento enzym sa nachadza v krvnych cievach pllc. Ak
je zablokovany, latka nazyvana cyklicky guanozinmonofosfat (cGMP) sa nemdZe rozkladat a zostéva v
cievach, kde sposobuje ich uvolnenie a rozsirenie. U pacientov s PAH sildenafil rozsiruje krvné cievy v
plicach, ¢im sa znizuje krvny tlak a zlepsuju sa priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Revatio boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii s dospelymi a v inej hlavnej $tudii s detmi sa preukazalo, Ze pri zlepSovani
tolerancie fyzickej zataze je liek Revatio Gcinnejsi ako placebo (zdanlivy liek).

Hlavna studia s dospelymi zahffiala 277 pacientov s plticnou arteridlnou hypertenziou vacsinou II.,
resp. III stupfia. Zlepsenie tolerancie fyzickej zdtaze sa meralo vzdialenostou, ktor( pacient dokazal
prejst za $est minut po 12 tyzdiioch lie¢by. Pred lie¢bou dokazali dospeli s II. stupfiom ochorenia prejst
v priemere 378 m za Sest mindt. Po 12 tyZzdrioch bola tato vzdialenost 0 49 m dlhsia v pripade
pacientov, ktori uzivali 20 mg lieku Revatio, v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo. Na
zadiatku stadie dokazali dospeli s III. stupfiom ochorenia prejst 326 m. Po 12 tyzdrioch lieéby bola tato
vzdialenost o 45 m dlhsia v pripade pacientov, ktori uzivali 20 mg lieku Revatio, v porovnani

s pacientmi, ktori dostavali placebo.

Hlavna stddia s detmi zahffiala 277 pacientov vo veku od jedného roku do 17 rokov s plticnou
arteridlnou hypertenziou. Zlepsenie tolerancie fyzickej zataze sa v tejto studii meralo zvaésenim
maximalneho objemu kyslika spotrebovaného pocas cvi¢enia po 16 tyzdnoch lieCby u deti, ktoré boli
schopné tieto zatazové testy urobit. Po 16 tyZdfioch sa maximalny objem kyslika spotrebovany pocas
cvicenia zvysil priemerne o 10,2 % u deti, ktoré uzivali liek Revatio, v porovnani s 0,5 % u deti, ktoré
dostavali placebo.

Spoloénost takisto predlozila vysledky $tudii, v ktorych sa ukazalo, Ze tablety st rovnaké ako peroralna
suspenzia (vytvaraju rovnaké hladiny sildenafilu v krvi), a Ze injekcia v davke 10 mg ma rovnaky
ucinok ako tableta uzivana v davke 20 mg.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Revatio?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Revatio u dospelych (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 pacienta z 10)
su bolest hlavy, navaly tepla (séervenanie pokozky), dyspepsia (palenie zahy), hnacka a bolesti

v rukach alebo nohéach. U injek¢éného roztoku su vedlajsie ucinky podobné. NajcastejSie vedlajsie
udinky u deti (ktoré mdzu postihnut najviac 1 pacienta z 10) s zapal hrdla alebo nosa, bolest hlavy,
zvracanie, horucka, hnacka, chripka a krvacanie z nosa. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Revatio sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Liek Revatio nesmu pouzivat pacienti, ktori mali v minulosti poruchu krvného obehu v oku nazyvanu
nearteriticka predna ischemicka o¢na neuropatia (NAION). Liek Revatio sa nesmie uzivat s nitratmi
(liekmi na liecenie anginy), ani s liekmi, ktoré mézu ovplyvnit spdsob, akym sa liek Revatio rozklada v
tele, akymi st ketokonazol alebo itrakonazol (lieky proti plesfiovym ochoreniam) alebo ritonavirom
(pouziva sa pri liecbe infekcie HIV). KedZe liek Revatio nebol skimany u skupin pacientov so zdvaznym
ochorenim pecene alebo zavaznou hypotenziou (velmi nizkym krvnym tlakom), ani u pacientov, ktori
nedavno prekonali mftvicu alebo srdcovy infarkt, tito pacienti nesmu zacdat lie¢bu liekom Revatio.
Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Revatio povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Revatio su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU. Vybor CHMP
dospel k zaveru, Ze liek Revatio poskytuje alternativhu moznost lie¢by PAH.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie lieku Revatio?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Revatio na trh, sa s kazdym ¢lenskym Statom Eurdpskej Unie dohodne na
spOsobe distribucie injekéného roztoku. Zaroven zabezpedi, aby lekari a lekarnici, ktori budu
predpisovat alebo vydavat injekény roztok, dostali v kazdom ¢&lenskom $tate informacie o tom, ako sa
ma pouzivat a ako maju podavat spravy o vedlajsich uc¢inkoch, ako je napr. nizky krvny tlak.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Revatio boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté tiez odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Revatio

Dria 28. oktébra 2005 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Revatio na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Revatio sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Revatio, precitajte si pisomnl informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2016
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revatio
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