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Sildenafil (Revatio a Viagra) se nema pouzivat k I&cbé intrauterinni
rastové restrikce

Vazena pani doktorko, vézeny pane doktore,

Pfizer, spol. s r.o0., drzitel rozhodnuti o registraci lécivych pr"‘ipra’vkﬂ Revatio a
Viagra, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv (SUKL) a Evropskou
Iékovou agenturou by Vas rad informoval o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

o Klinicka studie STRIDER, ktera hodnotila sildenafil v 1é€bé intrauterinni
ristové restrikce (IUGR), byla pfedéasné ukonéena z dlivodu vyssiho
vyskytu perzistujici plicni hypertenze u novorozenct (PPHN) a celkové
umrtnosti novorozenci v rameni sildenafilu této studie.

o Sildenafil neni schvalen k pouziti pfi IURG.
¢ Pripravky Revatio a Viagra se nemaji pouzivat k Ié&¢bé IUGR.

¢ Pripravky Revatio a Viagra se mohou pouzivat vyhradné v souladu
s aktualnimi informacemi o pripravku.

Blizsi informace o bezpecnostni otazce
Sildenafil je 1&Civou latkou v 1é€ivych pripravcich Revatio a Viagra.

Pripravek Revatio je schvalen k 1é¢bé dospélych a déti ve véku 1 az 17 let s plicni
arterialni hypertenzi (PAH). Schvalené informace o pripravku Revatio uvadéji, ze
jeho podavani se v téhotenstvi nedoporucuje, a tento Iécivy pripravek se smi

u téhotnych Zen pouzivat k 1écbé PAH pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Pfipravek Viagra se pouziva k 1é¢bé& muzl s erektilni dysfunkci. Neni indikovan
k 1é¢bé zen.

Nizozemska studie STRIDER (z angl. Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-
onset intrauterine growth Restriction — Lécba sildenafilem pfi prognosticky
nepfiznivé intrauterinni rdstové restrikci s €&asnym nastupem) je nezavislé klinické
hodnoceni. Téhotné zeny byly randomizovany k uzivani generického sildenafilu nebo
placeba. Sildenafil byl téhotnym Zenam podavan v davce 25 mg tfikrat denné

k 1éCbé zévazné intrauterinni rUstové restrikce (plodu) (IUGR). Tato davka je vys&i
nez doporucené davky pro pfipravky Viagra a Revatio. Tato studie byla jednou

z 5 nezavislych studii, jejichz zadavatelem nebyla spole¢nost Pfizer, provadénych




v ramci mezindrodni spoluprace a zkoumajicich pouziti sildenafilu k tomuto
neschvalenému pouZiti. Nizozemska studie STRIDER byla predcasne ukoncena

z ddvodu zavaznych obav, ze pouziti sildenafilu pri IUGR muze pogkozovat zdravi
novorozencl. Pribézna analyza provedend zkousejicimi vykazala mezi Iecebnyml
rameny nevyvazenost vyskytu perzistujici plicni hypertenze u novorozencl (PPHN)
(sildenafil 17/64 (26,6 %), placebo 3/58 (5,2 %)) a celkové novorozenecke
Umrtnosti ped propusténim z nemocnice (sildenafil 19/71 (26,8 %), placebo 9/63
(14,3 %)). Podrobnosti z pribézné analyzy zatim nejsou k dispozici a rovnéz je
ofekavana analyza konsorcia studie STRIDER.

Hlaseni nezadoucich ucinkl

Jakékoli podezieni na zédvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné
skute¢nosti zavazné pro zdravi 1é€enych osob je tfeba hldsit Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankach SUKL.
Ve potirebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu I1éc¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

NeZadouci Uginky Ize také hlasit spole¢nosti Pfizer, spol. s.r.o, drziteli rozhodnuti o
registraci, na email: CZE.AEReporting@pfizer.com

Kontaktni udaje spolecnosti
Pfizer, spol. s r.o.
Stroupeznického 3191/17

150 00 Praha 5 - Smichov

Tel: +420 283 004 111
Email: info.cz@pfizer.com
Web: www.pfizer.cz
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MUDr. Vo;tech Kotrc
Medical Director
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