11. oktober 2018

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Sildenafila se ne sme uporabljati za zdravljenje zastoja rasti ploda

Spostovani,

v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP) vas Zelimo spodaj navedeni imetniki dovoljenj za promet z
zdravili, ki vsebujejo sildenafil, obvestiti o naslednjem:

Povzetek

¢ Klini¢no preskusanje STRIDER, v katerem so proucevali uporabo sildenafila
za zdravljenje zastoja rasti ploda (IUGR - Intrauterine Growth Restriction),
je bilo predcasno ustavljeno zaradi vecje pojavnosti persistentne pljucne
hipertenzije pri novorojenckih (PPHN - Persistent Pulmonary Hypertension
of the Newborn) in celokupnega stevila smrti novorojenckov v skupini, ki je
bila izpostavljena sildenafilu.

e Sijldenafil ni odobren za IUGR.

e Zdravil, ki vsebujejo ucinkovino sildenafil, se ne sme uporabljati za
zdravljenje IUGR.

e Zdravila, ki vsebujejo ucinkovino sildenafil, se lahko uporabljajo samo v
skladu s trenutnimi informacijami o zdravilu.

Dodatne informacije glede varnosti

Sildenafil je ucinkovina v naslednjih zdravilih, ki se trzijo v Republiki Sloveniji: Revatio, Viagra,
Balcoga, Belfil, Sildenafil Actavis, Sildenafil Stada, Sildenafil Teva, Tornetis in Vizarsin.

Zdravila Revatio, Balcoga, Sildenafil Stada in Sildenafil Teva 20 mg filmsko oblozene tablete so
odobrena za zdravljenje odraslih in otrok, starih od 1 do 17 let, s plju¢no arterijsko hipertenzijo
(PAH). Pri teh zdravilih je v odobrenih informacijah o zdravilu navedeno, da uporaba med nosecnostjo
ni priporocljiva in da se zdravilo pri nosecnicah za zdravljenje PAH lahko uporablja le, ¢e je to nujno
potrebno.

Zdravila Viagra, Belfil, Sildenafil Actavis, Sildenafil Teva 50 mg/100 mg filmsko oblozene tablete,
Tornetis in Vizarsin se uporabljajo za zdravljenje moskih z erektilno disfunkcijo. Ta zdravila niso
indicirana za uporabo pri zenskah.

Nizozemska Studija STRIDER (Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onset intrauterine growth
Restriction - zdravljenje s sildenafilom pri zgodnjem zastoju rasti ploda s slabo prognozo) je
neodvisno klini¢no preskusanje. Nosecnice so bile naklju¢no razvrscene v skupino, ki je prejemala
generi¢no zdravilo s sildenafilom, in v skupino, ki je prejemala placebo. Sildenafil so nosecnicam
dajali v odmerku 25 mg trikrat na dan za zdravljenje hudega zastoja rasti ploda. Ta odmerek je vedji
od priporo¢enega odmerka tako pri zdravljenju PAH kot tudi erektilne disfunkcije. Studija je bila ena
od 5-ih neodvisnih studij z mednarodnim sodelovanjem in je proucevala uporabo sildenafila za to
neodobreno uporabo. Nizozemsko preskuSanje STRIDER je bilo pred¢asno ustavljeno zaradi resnega
pomisleka, da je uporaba sildenafila pri IUGR lahko Skodljiva za novorojencke. Vmesna analiza je
pokazala neravnovesje v pojavnosti persistentne plju¢ne hipertenzije pri novorojenckih (sildenafil
17/64 (26,6 %), placebo 3/58 (5,2 %)) in celokupnem Stevilu smrti novorojenckov pred odpustom
(sildenafil 19/71 (26,8 %), placebo 9/63 (14,3 %)) med obema skupinama. Podrobnosti vmesne
analize Se niso na voljo, analizo konzorcija Studije STRIDER pa Se pricakujemo.

Poziv k poroc¢anju o domnevnih neZelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zadevnimi zdravili, ki
vsebujejo ucinkovino sildenafil, porocate v skladu s Pravilnikom o farmakovigilanci zdravil za uporabo
v humani medicini (Uradni list RS, st. 57/14 in 27/17), na nacin, kot je objavljeno na spletni strani

WWwWw.jazmp.si.

Izpolnjen obrazec o domnevnem nezelenem ucinku zdravila posljite nacionalnemu centru za
farmakovigilanco na naslov Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,


http://www.jazmp.si/

Sektor

za farmakovigilanco,

Nacionalni

center

za farmakovigilanco,

Slovenceva ulica 22,

SI-1000 Ljubljana, faks +386 (0)8 2000 510 ali na elektronski naslov h-farmakovigilanca@jazmp.si.

Kontaktni podatki druzb

Ce imate dodatna vprasanja ali Zelite vec informacij, vas prosimo, da se obrnete na:

Ime zdravila | Imetnik DzP Predstavnik Kontaktni podatki Kontaktna oseba
imetnika DzP
Revatio ) Pfizer
Pfizer Europe o T: 0132017 21 vy
) podruznica . . . ) Aleksander Mohordcic
Viagra MA EEIG Ljubljana E: SloveniaMedinfo@pfizer.com
T: 01 300 75 50 . :
Balcoga Sandoz d.d. / E: slovenia.drugsafety@novartis.com Bojana Glavnik
) Belupo d.o.o., T: 01 30095 10 . .
Belfil Ljubljana / E: sonja.planinc@belupo.si Sonja Planinc
Sildenafil Actavis Group
Actavis PTC ehf. Pliva Ljubljana T: 01 589 03 90
: ; Sandra Lamesic
; : d.o.o. (Teva) E: safety.slovenia@tevapharm.com
Sildenafil
Teva B.V.
Teva
Sildenafil STADA T: 01 589 67 10 .
Stada Arzneimittel AG Stada d.o.o. E: drugsafety.si@stada.com Tamara Kuplenik
. T: 01 300 75 50 . .
Tornetis Lek d.d. / E: slovenia.drugsafety@novartis.com Bojana Glavnik
. . Krka d.d., Novo T: 014751100 . Y
Vizarsin mesto / E: pharmacovigilance@krka.biz Lili Vousek

S spostovanjem,

Aleksander Mohorcic
Vodja medicinskih zadev poslovne enote Pfizer Esencialna zdravila

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocCja farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Katja Razinger
Direktorica Prodaje in marketing Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d., Ljubljana

Sonja Planinc
Direktorica
Belupo d.o.0., Ljubljana

Sandra Lamesi¢
Vodilna strokovnjakinja za farmakovigilanco
Pliva Ljubljana d.o.o.

Tamara Kuplenik
Vodja podrocja regulative in varnosti zdravil
Stada d.o.o.

Lili Vousek
Kontaktna oseba za farmakovigilanco
Krka, d. d., Novo mesto
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