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 תאריך21.08.13 
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

 135.61.31377.00 REVATIO

שם בעל הרישום פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	Consistent with its known effects on the nitric oxide/cGMP pathway (see PHARMACOLOGICAL

PROPERTIES), sildenafil was shown to potentiate the hypotensive effects of nitrates, and its

administration to patients who are using organic nitrates, either regularly and/or intermittently, in any form

is therefore contraindicated.

REVATIO is contraindicated in patients with a known hypersensitivity to any component of the tablet.
	Combination with the most potent of the CYP3A4 inhibitors (eg, ketoconazole, itraconazole, ritonavir) (see section 4.5). 

Patients who have loss of vision in one eye because of non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION), regardless of whether this episode was in connection or not with previous PDE5 inhibitor exposure (see section 4.4). 

The safety of sildenafil has not been studied in the following sub-groups of patients and its use is therefore contraindicated: 

Severe hepatic impairment, 

Recent history of stroke or myocardial infarction, 

Severe hypotension (blood pressure < 90/50 mmHg) at initiation.


	Posology, dosage  & administration
	Use in patients with renal impairment:

Dose adjustments are not required in patients with renal impairment.
Use in patients with hepatic impairment:

Dose adjustments are not required in patients with mild to moderate hepatic impairment (Child-Pugh

class A and B). Revatio has not been studied in patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh

class C).
	Treatment should only be initiated and monitored by a physician experienced in the treatment of pulmonary arterial hypertension. In case of clinical deterioration in spite of Revatio treatment, alternative therapies should be considered. 
….

Renal impairment 

Initial dose adjustments are not required in patients with renal impairment, including severe renal impairment (creatinine clearance < 30 ml/min). A downward dose adjustment to 20 mg twice daily should be considered after a careful benefit-risk assessment only if therapy is not well-tolerated. 

Hepatic impairment

Initial dose adjustments are not required in patients with hepatic impairment (Child-Pugh class A and B). A downward dose adjustment to 20 mg twice daily should be considered after a careful benefit-risk assessment only if therapy is not well-tolerated. 

Revatio is contraindicated in patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh class C), (see section 4.3). 

Paediatric population

The safety and efficacy of Revatio in children below 1 year of age has not been established. No data are available. 

Discontinuation of treatment

Limited data suggests that the abrupt discontinuation of Revatio is not associated with rebound worsening of pulmonary arterial hypertension. However to avoid the possible occurrence of sudden clinical deterioration during withdrawal, a gradual dose reduction should be considered. Intensified monitoring is recommended during the discontinuation period. 



	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Vaso occlusive crises in patients with sickle cell anaemia

Sildenafil should not be used in patients with pulmonary hypertension secondary to sickle cell anaemia. In a clinical study events of vaso-occlusive crises requiring hospitalisation were reported more commonly by patients receiving Revatio than those receiving placebo leading to the premature termination of this study. 

….
Galactose intolerance

Lactose monohydrate is present in the tablet film coat. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this medicinal product.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	Efficacy of sildenafil should be closely monitored in patients using concomitant potent CYP3A4 inducers, such as carbamazepine, phenytoin, phenobarbital, St John's wort and rifampicine. 
….

Grapefruit juice is a weak inhibitor of CYP3A4 gut wall metabolism and may give rise to modest increases in plasma levels of sildenafil. No dose adjustment is required but the concomitant use of sildenafil and grapefruit juice is not recommended. 

Nicorandil is a hybrid of potassium channel activator and nitrate. Due to the nitrate component it has the potential to have serious interaction with sildenafil (see section 4.3). 

In vivo studies

No significant interactions were shown when sildenafil (50 mg) was co-administered with tolbutamide (250 mg) or warfarin (40 mg), both of which are metabolised by CYP2C9. 

Sildenafil had no significant effect on atorvastatin exposure (AUC increased 11 %), suggesting that sildenafil does not have a clinically relevant effect on CYP3A4. 

No interactions were observed between sildenafil (100 mg single dose) and acenocoumarol. 

Sildenafil (50 mg) did not potentiate the increase in bleeding time caused by acetyl salicylic acid (150 mg). 



	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Please see leaflet 

	MedDRA system organ class (V.14.0) 

Adverse reaction 

Infections and infestations 

 

Common 

cellulitis, influenza, bronchitis, sinusitis, rhinitis, gastroenteritis 

Blood and lymphatic system disorders

 

Common 

anaemia 

Metabolism and nutrition disorders

 

Common 

fluid retention 

Psychiatric disorders

 

Common 

insomnia, anxiety 

Nervous system disorders

 

Very common 

headache 

Common 

migraine, tremor, paraesthesia, burning sensation, hypoaesthesia 

Eye disorders

 

Common 

retinal haemorrhage, visual impairment, vision blurred, photophobia, chromatopsia, cyanopsia, eye irritation, ocular hyperaemia 

Uncommon 

visual acuity reduced, diplopia, abnormal sensation in eye 

Ear and labyrinth disorders

 

Common 

vertigo 

Not known 

sudden deafness

Vascular disorders

 

Very common 

flushing 

Not Known 

hypotension

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

 

Common 

epistaxis, cough, nasal congestion 

Gastrointestinal disorders

 

Very common 

diarrhoea, dyspepsia 

Common 

gastritis, gastrooesophageal reflux disease, haemorrhoids, abdominal distension, dry mouth 

Skin and subcutaneous tissue disorders

 

Common 

alopecia, erythema, night sweats 

Not known 

skin rash

Musculoskeletal and connective tissue disorders

 

Very common 

limb pain 

Common 

myalgia, back pain 

Renal and urinary disorders

 

Uncommon 

haematuria 

Reproductive system and breast disorders 

 

Uncommon 

penile haemorrhage, haematospermia, gynaecomastia 

Not known 

priapism, prolonged erection

General disorders and administration site conditions

 

Common 

pyrexia 
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שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש


	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	· אין להשתמש אם אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
· אין להשתמש אם אתה לוקח לסירוגין או באופן רציף תרופות המכילות ניטראטים, ניטריטים או תורמי ניטריק אוקסיד בכל 
צורה שהיא (כגון תרופות מסוימות לטיפול באין- אונות ובתעוקת חזה).
· עם עברת לאחרונה שבץ, התקף לב, אם יש לך מחלת כבד חמורה או אם יש לך לחץ דם נמוך במיוחד (<90/50 mmHg).
· אם הינך מטופל בתרופות לטיפול בזיהום פטרייתי כגון קטוקונזול או איטרקונזול או תרופות המכילות ריטונביר (לטיפול באיידס).
· אם סבלת בעבר אובדן ראיה מסוג NAION (non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy).


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	אם אתה רגיש ללקטוז, הכמוסה מכילה לקטוז ועלולה לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוז.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 18. מיועדת למבוגרים מעל גיל 18.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	אתה סובל ממחלה בעקבות ווריד חסום או מוצר בריאות
יש לך יתר לחץ דם גבוה בכלי הדם הריאתיים.
יש לך לחץ דם נמוך במנוחה

	תגובות בין תרופותיות:
	
	· נוגדי ויטמין K, תכשירים לדילול הדם (כגון וורפרין). 
· תכשירים המכילים St. John’s Wort (תכשיר רפואי צמחי), ריפמפיצין (לטיפול בזיהומים חידקיים), קרבמזפין, פניטואין ופנוברביטל (בין השאר לטיפול באפילפסיה). 
· תרופות לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי ( כגון בוסנטן, אילופרוסט).
· בתקופת הטיפול בתכשיר זה, אין להשתמש בתכשירים המכילים ניטרטים או תורמי ניטריק אוקסיד (בדרך כלל לטיפול באין אונות או לטיפול בתעוקת הלב-אנגינה פקטוריס).


	הריון והנקה:
	
	לפני נטילת התרופה, עליך להיוועץ ברופא אם: הינך בהריון או מניקה, מתכננת להיכנס להריון או להניק.
אין להשתמש בתכשיר במהלך הריון אן הנקה אלא אם הרופא הורה אחרת. 
אם נכנסת להריון במהלך טיפול שלך או של בן זוגך בתכשיר, עליכם להודיע מיד לרופא. 

יש להשתמש באמצעי מניעה במהלך הטיפול ובמשך שלושה חודשים מסיום הטיפול בתכשיר.



	כיצד תשתמש בתרופה: שימוש בתרופה ומזון
	
	אין לצרוך אשכוליות או מיץ אשכוליות בזמן נטילת התרופה.


	נהיגה ושימוש במכונות
	
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות, בראיה ולגרום לסחרחורות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות. 


	תופעות לוואי:
	
	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה של: 

אובדן ראיה מלא או חלקי פתאומי, חולף או קבוע, בעין אחת או בשתי העיניים (שכיחות לא ידועה), זיקפה ממושכת הנמשכת יותר מ-4 שעות (זיקפה ממושכת ולפעמים מלווה בכאבים, דווחה לאחר שימוש בסילדנפיל בשכיחות לא ידועה).
יש להמשיך את הטיפול ולפנות מיד לרופא במקרה של:
ירידה פתאומית בשמיעה או איבוד שמיעה (שכיחות לא ידועה).

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:100)
כאבים בגפיים או בגב, כאבי שרירים, שיעול, הפרעות בשינה, כאב ראש, אדמומיות בפנים, הפרעות ונפיחנות במערכת העיכול (דיספפסיה), דלקת בקיבה ו/או במעיים, צרבת, שלשול, טחורים, גודש באף, נזלת, הפרעות או טשטוש בראייה, רגישות לאור, קושי באבחנה בין צבעים, גירוי ואדמומיות בעיניים, סחרחורת, דימום מהאף, חום, תסמיני שפעת, דלקת מתחת לעור, אדמומיות בעור, דלקת בסינוסים, ירידה במספר תאי הדם האדומים (אנמיה), אצירת נוזלים, חרדות, מיגרנות, רעד, תחושת עקצוץ ובעירה, ירידה בחוש המישוש, דימום עיני, דלקת סימפונות, יובש בפה, נשירת שיער, הזעות לילה . 
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות
ירידה בחדות הראיה, ראיה כפולה, תחושה לא נעימה בעין, דימום מהפין, הופעת דם בנוזל הזרע או בשתן, התפתחות השדיים בגברים. 

תופעות לוואי נוספות בשכיחות לא ידועה: 
לחץ דם נמוך, דופק מהיר. פריחה בעור



