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A szildenafil (Revatio és Viagra) nem alkalmazhaté intrauterin ndvekedési restrikcié
kezelésére

Tisztelt Doktorn® / Doktor Ur!

Az Eurépai Gyégyszeriigyndkséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézettel egyeztetve a Pfizer Kft. a kdvetkezdkrél tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

e A STRIDER klinikai vizsgalatot, amelyben a szildenafilt tanulmanyoztak az
intrauterin ndvekedési restrikcio (IJUGR) kezelésére, id6 elott leallitottak az
Ujsziilottkori perzisztens pulmonalis hypertonia (PPHN) és a barmely okbol
bekdvetkezett korai csecsemdkori halalozds magasabb incidenciaja miatt a
vizsgalat szildenafil karjan.

A szildenafil nincs jévahagyva IUGR kezelésére.

A Revatio és a Viagra nem alkalmazhaté IUGR kezelésére.

A Revatio és a Viagra kizarélag az aktualis kisérdiratoknak megfeleléen
hasznalhato.

Hattérinformacidk a biztonsagi aggalyrol

A szildenafil a Revatio és a Viagra hatdéanyaga.

A Revatio-t a pulmonalis artérias hypertonia (PAH) kezelésére engedélyezték felnétieknél és
1-17 éves gyermekeknél. A Revatio jévahagyott kisérbiratai szerint a készitmény hasznalata
terhesség alatt nem ajanlott, és terhes néknél csak akkor alkalmazhaté a gyégyszer a PAH
kezelésére, ha az elengedhetetlenil szikséges.

A Viagra-t férfiak erectilis dysfunctidjanak kezelésére hasznaljak. Alkalmazasara nincs
javallat néknél.

A holland STRIDER (Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onset intrauterine growth
Restriction, Szildenafil-kezelés rossz prognézisu, korai intrauterin névekedési restrikcid
esetén) vizsgalat egy fuggetlen klinikai vizsgalat. A terhes néket generikus szildenafilra vagy
placebéra randomizaltak. A szildenafilt a terhes nék naponta haromszor 25 mg-os dézisban
kaptak a sulyos intrauterin (magzati) névekedési restrikcio (IUGR) kezelésére. Ez a dézis
magasabb, mint a Viagra és a Revatio javasolt adagja. A vizsgalat egyike volt az 5 fuggetlen,
nem a Pfizer megbizasabdl végzett vizsgalatnak, amelyet egy nemzetkdézi egylttmikodes
keretében végeztek a szildenafil hasznalatanak vizsgalatarél ebben a jéva nem hagyoit
alkalmazasban. A holland STRIDER vizsgalatot idé elétt megszakitottak, mivel feimerilt a
szildenafii IUGR esetén torténdé  alkalmazasakor az  (jszulétt  csecsemd
egészségkarosodasanak sulyos aggalya. A vizsgalatvezetdk idokozi elemzése a két kezelési
kar kozotti kulonbséget mutatott az Gjszuléttkori perzisztens pulmonalis hypertonia (PPHN)
incidenciajaban (szildenafil 17/64 [26,6%], placebo 3/58 [5,2%]) és a barmely okbol
bekovetkezett, hazabocsatas eldtti korai csecsemékori elhaldlozas incidenciajaban
(szildenafil 19/71 [26,8%)], placebo 9/63 [14,3%]). Az idOkdzi elemzés részletei még nem
érhetdk el, és a STRIDER vizsgalati konzorcium elemzésére is varni kell.



FELHIVAS MELLEKHATASOK BEJELENTESERE

Kérjuk, hogy jelentsék a tudomasukra juté feltételezett mellékhatasokat az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEl) a jogszabalyi
kotelezettségnek megfeleléen.

A mellékhatasok az OGYEI felé bejelenthetdk:
1. On-line bejelentélapon

Az on-line bejelentdlap elektronikusan kitdlthetd, és egy kattintassal egyszeriien tovabbithatd
az OGYEI részére.

(tovabbi tudnivalok:

https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszer_mellekhatas/).

2. Letdlthetd bejelentblapon

A bejelentélap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitolthetd, és az OGYEI
részére e-mailben, faxon vagy postai Uton kildheté vissza az aldbbi elérhetéségek
valamelyikére:

E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

Fax: +36-1-886-9472

Levelezési cim: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet, 1372
Budapest, Pf. 450.

A gydgyszerrel kapcsolatos mellékhatasokat a Pfizer Kft-nek is jelentheti (amennyiben az
OGYEI-nak mar bejelentette, nem sziikséges a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletének is jelentenie) az alabbi elérhetéségeken:

Cim: 1123 Budapest, Alkotas utca 53.

Telefon: +36-1-488-3730
+36-30-383-8906

E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

A Revatio és a Viagra (szildenafil) alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért keérjik,
keresse a Pfizer Orvosi Informaciés Szolgalatat az alabbi elérhetéségek barmelyikén:

e-mail-ben:  medinfo.hungary@pfizer.com
postai uton: 1123, Budapest Alkotas u. 53.
telefonon: +36-1-488-3783
faxon: +36-1-488-3738
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Country Manager
Pfizer Kift.



