Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Revatio 10 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten
sildenafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiayttimisen, silli se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Revatio on ja mihin sitd kéytetddn

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Revatio-valmistetta
Miten Revatio-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Revatio-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl S e

1. Miti Revatio on ja mihin sita kiytetiin

Revatio sisdltid vaikuttavana aineena sildenafiilia, joka kuuluu ladkeaineryhméén, jonka nimi on
fosfodiesteraasi tyypin 5 (PDES) estgjit.

Revatio alentaa keuhkoverenpainetta laajentamalla keuhkojen verisuonia.

Revatio-valmistetta kdytetddn aikuisten, lasten ja nuorten (1—17-vuotiaiden) keuhkoverenpainetaudin
(pulmonaalihypertension) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettiva, ennen Kuin otat Revatio-valmistetta
Ali kiiytd Revatio-valmistetta
- jos olet allerginen sildenafiilille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos kaytat ladkkeitd, jotka sisdltdvit nitraatteja, tai typpioksidien luovuttajia (kuten amyylinitriittid).
Naita 1dakkeitd kéytetddn usein rintakivun (eli angina pectoriksen) lievitykseen. Revatio voi liséta
niiden lddkkeiden vaikutuksia voimakkaasti. Kerro 14édkérille, jos kdytit jotakin tdllaista lddketta.
Jos et ole varma, kysy laékarilta tai apteekista.

- jos kéytit riosiguaattia. T4td ladkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa
(veritulpanjilkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES5-inhibiittoreiden, kuten Revation, on
osoitettu lisddvan ndiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytét riosiguaattia tai
olet epdvarma, kerro siitd ladkarillesi.



- jos olet dskettéin sairastanut aivohalvauksen, sydéninfarktin tai sinulla on vaikea maksasairaus tai
hyvin matala verenpaine (< 90/50 mmHg).

- jos kaytat sieni-infektioiden hoitoon tarkoitettua ladkettd, kuten ketokonatsolia tai itrakonatsolia, tai
ritonaviiria (HIV:n hoitoon).

- jos olet joskus aiemmin menettdnyt ndkokykysi, koska verenvirtaus silmdhermoon on héiriintynyt
etummaisen ndkdhermon ei-tulehduksellisen, hapenpuutteesta johtuvan vaurion (NAION) vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Revatio-valmistetta, jos

- sairautesi johtuu pikemminkin tukkeutuneesta tai ahtautuneesta keuhkolaskimosta kuin
tukkeutuneesta tai ahtautuneesta valtimosta

- sinulla on vaikea sydéinsairaus

- sinulla on syddmen pumppaavien kammioiden toimintah&irio

- sinulla on kohonnut keuhkoverenpaine

- sinulla on matala verenpaine levossa

- menetét paljon nestettd elimistosté (elimiston kuivumistila), miki saattaa tapahtua, jos hikoilet
runsaasti tai et juo riittdvisti nestettd. Téllaista saattaa tapahtua, jos sinulla on kuumetta, oksentelet
tai sinulla on ripuli.

- sinulla on harvinainen perinndllinen silmisairaus (retinitis pigmentosa)

- sinulla on veren punasolujen poikkeavuus (sirppisoluanemia), verisolusyopé (leukemia), luuytimen
syopd (multippeli myelooma) tai siittimen sairaus tai epimuotoisuus

- sinulla on parhaillaan mahahaava, verenvuotohiiri6 (kuten hemofilia) tai nendverenvuotoja

- kaytét erektiolddkkeitd.

Kun PDES5-estdjid, kuten sildenafiilia, on kéytetty miehen erektiohdirididen hoitoon, seuraavia
nidkokykyyn liittyvid haittavaikutuksia on raportoitu (esiintymistiheys tuntematon): nikokyvyn osittainen,
dkillinen, ohimenevi tai pysyvé heikkeneminen tai menetys toisesta tai kummastakin silmésta.

Jos ndkokykysi heikkenee ékillisesti tai menetét nékosi, lopeta Revatio-valmisteen kiytto ja ota heti
yhteytti ldédkiriisi (ks. myos kohta 4).

Pitkittyneitd ja toisinaan kivuliaita erektioita on raportoitu miehilld sildenafiilin ottamisen jdlkeen. Jos
erektiosi kestdd yli 4 tuntia, lopeta Revatio-valmisteen kiytto ja ota heti yhteytti ldakiriisi (katso
my0s kohta 4).

Erityisesti huomattavaa munuais- tai maksapotilaiden suhteen
Kerro ladkarillesi, jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja. Ladkéri saattaa muuttaa ldékkeen annostusta.

Lapset
Revatio-valmistetta ei saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille.

Muut ladikevalmisteet ja Revatio
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

- nitraatteja siséltévia ladkkeitd tai typpioksidien luovuttajia, kuten amyylinitraattia. Naitd 1ddkkeita
kéytetdén usein rintakivun eli angina pectoriksen lievittdmiseen (ks. kohta 2 ”Ennen kuin kaytéat
Revatio-valmistetta™)

- kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét riosiguaattia



- hoitoa keuhkoverenpainetautiin (esim. bosentaania, iloprostia)

- mikikuismaa (rohdosvalmiste) sisiltivid ladkkeitd, rifampisiinia (bakteeri-infektioiden hoitoon),
karbamatsepiinia, fenytoiinia tai fenobarbitaalia (joita kéytetdan mm. epilepsian hoitoon)

- verenohennusladkkeitd (esimerkiksi varfariinia), vaikka néistd ei ole aiheutunut haittavaikutuksia

- ladkkeitd, jotka sisdltdvidt erytromysiinid, klaritromysiinid, telitromysiinid (antibiootteja, joita
kéytetdén tiettyjen bakteeritulehdusten hoitoon), sakinaviiria (HIV:n hoitoon) tai nefatsodonia
(masennuksen hoitoon), silld annostasi on ehkd muutettava.

- alfasalpaajia (esim. doksatsosiinia) korkean verenpaineen tai eturauhasvaivojen hoitoon, koska
ndiden kahden ld&kkeen samanaikainen kaytto voi aiheuttaa oireena verenpaineen alenemista (esim.
huimausta, heikotusta)

- sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmaa sisaltdavia ladkkeitd, joita kdytetddn sydamen
vajaatoiminnan hoitoon.

Revatio ruuan ja juoman kanssa
Viltd greippimehun juomista Revatio-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Revatio-valmistetta saa kéyttaa
raskausaikana vain, jos se on ehdottoman valttimétonta.

Revatio-valmistetta ei saa antaa hedelmaéllisessi idssd olevalle naiselle, ellei hin kéyti asianmukaista
raskaudenehkaisya.

Revatio kulkeutuu hyvin pieniné pitoisuuksina rintamaitoon eiki oletettavasti vahingoita vauvaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Revatio voi aiheuttaa heitehuimausta ja vaikuttaa ndkokykyyn. Sinun pitéisi tietdd, miten tima lddke
vaikuttaa sinuun, ennen kuin ajat autoa tai kaytét koneita.

Revatio sisiltiai sorbitolia
Revatio 10 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten siséltdd 250 mg sorbitolia per ml kiyttokuntoon
saatettua oraalisuspensiota.

Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-
intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen
perinnoéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta laékérillesi ennen
tdmén ladkevalmisteen kayttdd (sinulle tai lapsellesi).

Revatio sisiltii natriumbentsoaattia

Revatio 10 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten siséltdd 1 mg natriumbentsoaattia per ml kdyttokuntoon
saatettua oraalisuspensiota. Natriumbentsoaatti voi lisiti vastasyntyneen (enintddn 4 viikon ikdisen) ihon
ja silmien keltaisuutta ja aiheuttaa myds aivovaurion (enkefalopatia).

Revatio sisiltii natriumia
Revatio 10 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml
kayttokuntoon saatettua oraalisuspensiota eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Revatio-valmistetta kiiytetiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 1adkéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 144kéarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.



Suositusannos aikuisille on 20 mg kolme kertaa vuorokaudessa (6—8 tunnin vélein). Voit ottaa
ladkeannoksesi joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Suositusannos 1—17-vuotiaille lapsille ja nuorille on joko 10 mg (1 ml oraalisuspensiota) kolme kertaa
vuorokaudessa 20 kg tai vihemmaén painaville lapsille ja nuorille tai 20 mg (2 ml oraalisuspensiota)
kolme kertaa vuorokaudessa yli 20 kg:n painoisille lapsille ja nuorille joko ruokailun yhteydessa tai
tyhjdin mahaan. Lapsille ei pidé kayttda suurempia annoksia.

Oraalisuspensiota on ravistettava voimakkaasti vahintdan 10 sekunnin ajan ennen kayttoa.
Ohjeet oraalisuspension kiyttokuntoon saattamiseen
Farmaseutin suositellaan saattavan Revatio-oraalisuspension kadyttokuntoon ennen sen toimittamista

sinulle.

Kayttokuntoon saatettu oraalisuspensio on nestemaéisté. Jos jauhetta ei ole saatettu kdyttokuntoon, sekoita
oraalisuspensio kayttdvalmiiksi seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Huom! Pullon sisdllon kédyttokuntoon saattamiseen on kéytettdva 90 ml:n kokonaistilavuus (3 x 30 ml)
vettd kdytettdvistd annoksesta riippumatta.

1. Naputtele pulloa, jotta jauhe irtoaa sen seindmista.
2. Poista korkki.
3. Mittaa 30 ml vettd tayttdmalld mittamuki (mukana pakkauksessa) merkkiviivaan saakka ja kaada

vesi sitten pulloon. Mittaa mittamukiin vield 30 ml vettd ja lisdd se pulloon. (kuva 1).
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4, Kierrd korkki kiinni ja ravista pulloa voimakkaasti vahintdan 30 sekunnin ajan. (kuva 2).

5. Poista korkki.
6. Mittaa mittamukiin vield 30 ml vetté ja lisdd se pulloon. Pulloon on aina lisattdva yhteensd 90 ml
(3 x 30 ml) vettd kaytettdvastd annoksesta riippumatta. (kuva 3).

g

kuva 3



7. Kierrd korkki kiinni ja ravista pulloa voimakkaasti véhintdén 30 sekunnin ajan. (kuva 4).

8. Poista korkki.
9. Paina sovitin pullon kaulaan (kuvan 5 osoittamalla tavalla). Sovittimen avulla voit vetdd pullosta
ladkettd annosruiskuun. Kierrd korkki takaisin kiinni pulloon.
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10. Kirjoita kidyttokuntoon saatettua oraalisuspensiota sisaltdvén pullon etikettiin viimeinen
kayttopaivamaara (kdyttokuntoon saatetun oraalisuspension viimeinen kayttopaivamadra on
30 pdivéan kuluttua kédyttokuntoon saattamisesta). Tdmén paivamadrin jilkeen kayttdmatta jaava
oraalisuspensio on hévitettdvé tai palautettava apteekkiin.

kuva 5

Kiyttoohjeet

Farmaseutti on todennikoisesti neuvonut, miten ladke mitataan pakkauksessa mukana olevaan
annosruiskuun. Kdyttékuntoon saatetun oraalisuspension saa antaa vain pakkauksen sisaltamalla
annosruiskulla. Katso seuraavat oraalisuspension kdyttdohjeet ennen sen ottamista.



1. Ravista kdyttokuntoon saatetun oraalisuspension sisdltdvad pulloa voimakkaasti vahintdan
10 sekunnin ajan ennen kéyttod. Korkki on oltava télldin suljettuna. Poista korkki (kuva 6).
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kuva 6
2. Aseta pullo pystysuoraan asentoon tasaiselle alustalle ja tyonna annosruiskun karki sovittimeen.
(kuva 7).
kuva 7
3. Pidé annosruiskua paikallaan sovittimessa ja kdénna pullo ylosalaisin. Vedd annosruiskun méntiaa

hitaasti ulospéin sinulle méiréttyd annosta osoittavaan merkkiviivaan saakka (1 ml vastaa 10 mg:n



annosta, 2 ml vastaa 20 mg:n annosta). Jotta saat tarkan annoksen, mdnnén ylareunan on oltava
annosruiskun merkkiviivan kohdalla. (kuva 8).

kuva 8
4, Jos ruiskussa nékyy isoja ilmakuplia, paina méantaa hitaasti ruiskuun sisdanpdin. Ladke palautuu
ndin pulloon. Toista kohta 3.
5. Pidé annosruiskua edelleen paikoillaan ja kdénné pullo takaisin pystyasentoon. Irrota annosruisku
pullosta.
6. Aseta annosruiskun karki suuhun. Osoita annosruiskun kérjelld posken sisdpintaan. Paina

annosruiskun mantia HITAASTI sisddnpdin. Ali ruiskauta ldékettd ruiskusta nopeasti. Jos ldike
annetaan lapselle, varmista ennen lddkkeen antamista, ettd lapsi istuu tai ettd hantd pidetdan
pystyasennossa. (kuva 9).

kuva 9

7. Kiinnitd korkki takaisin pulloon, sovitin jda paikalleen pulloon. Pese annosruisku seuraavien
ohjeiden mukaisesti.

Ruiskun puhdistaminen ja sdilyttdiminen:
1. Ruisku on pestéivé jokaisen annoksen jdlkeen. Vedd ménti irti ruiskusta ja pese kumpikin osa
vedelld.



2. Kuivaa ménti ja ruisku. Paina ménté takaisin ruiskuun. Sdilytd ruisku turvallisessa, puhtaassa
paikassa yhdessa lddkkeen kanssa.

Jos otat enemmiéin Revatio-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ali ota lddketti enempii kuin ldikéri on sinulle maérinnyt.

Jos olet ottanut lddkettd enemmaén kuin 1ddkéri on sinulle médrénnyt, ota vélittomasti yhteys ladkériin.
Liian suuri méiéra Revatio-valmistetta voi lisdta tunnettujen haittavaikutusten riskia.

Jos unohdat ottaa Revatio-valmistetta
Jos unohdat ottaa Revatio-annoksesi, ota se heti kun muistat asian ja jatka sitten ldfikkeen ottamista
tavanomaisiin kellonaikoihin. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Revatio-valmisteen kiyton

Revatio-hoidon &killinen lopettaminen voi pahentaa oireitasi. Jatka Revatio-valmisteen kaytt6d, kunnes
ladkarisi kehottaa sinua lopettamaan hoidon. Ladkarisi voi pyytad sinua pienentimain annosta muutamien
pdivien ajan, ennen kuin lopetat hoidon kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Revatio-valmisteen kaytto ja ota heti

yhteyttd ladkariin (ks. myos kohta 2):

- jos sinulle ilmaantuu &killisesti ndon heikkenemisté tai ndon menetys (esiintyvyys tuntematon)

- jos sinulla on erektio, joka kestdd yhtdmittaisesti yli 4 tuntia. Miehilld on raportoitu pitkittyneitd ja
toisinaan kivuliaita erektioita sildenafiilin ottamisen jélkeen (esiintyvyys tuntematon).

Aikuiset

Hyvin yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdella henkil6114
kymmenestd) olivat pddnsdrky, kasvojen kuumotus ja punoitus, ruoansulatushairiot, ripuli ja kipu kasissa
ja jaloissa.

Yleisesti ilmoitettuja haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén 1 henkildlld kymmenestd) olivat
ihonalainen infektio, vilustumisen kaltaiset oireet, sivuonteloiden tulehdus, veren punasolujen mééran
viheneminen (anemia), nesteen kertyminen elimistoon, unihiiriét, ahdistuneisuus, migreeni, vapina, ihon
pistelyn tunne, poltteleva tunne, tuntoaistin heikkeneminen, verenvuoto silmén takaosassa, vaikutukset
ndkokykyyn, ndkokyvyn hamértyminen ja valonarkuus, varindon héiridt, silmi-drsytys, silmien
verestys/punoitus, kiertohuimaus, keuhkoputkitulehdus, nendverenvuoto, nuhamainen neniavuoto, yska,
nenén tukkoisuus, mahatulehdus, maha-suolitulehdus, néristys, perdpukamat, vatsan pingotus, suun
kuivuminen, hiustenl&htd, ihon punoitus, yohikoilu, lihassérky, selkédkipu ja ruumiinldmpétilan
kohoaminen.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyé enintddn 1 henkil6lld sadasta) olivat nddntarkkuuden
heikkeneminen, kaksoiskuvat, epdnormaali tunne silméssé, siittimen verenvuoto, verta siemennesteessa
ja/tai virtsassa ja rintojen suureneminen miehilla.



My®és ihottumaa ja édkillistd kuulon heikentymista tai kuulonmenetysti sekéd verenpaineen alenemista on
ilmoitettu. Ndiden haittojen esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Lapset ja nuoret
Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on ilmoitettu yleisesti (saattaa esiintyé enintéddn 1 henkilolla

kymmenestd): keuhkokuume, syddmen vajaatoiminta, syddmen oikean kammion vajaatoiminta,
sydanperdinen sokki, keuhkoverenpaineen nousu, rintakipu, pyortyminen, hengitystieinfektio,
keuhkoputkitulehdus, mahan ja suoliston virusinfektio, virtsatieinfektio ja hampaiden reikiintyminen.

Seuraavien vakavien haittavaikutusten arvioitiin olevan yhteydessa hoitoon ja ilmoitettiin melko harvoin
(saattaa esiintyé enintéén 1 henkil6ll4 sadasta): allerginen reaktio (kuten ihottuma, kasvojen, huulien ja
kielen turpoaminen, hengityksen vinkuminen, hengitys- tai nielemisvaikeudet), kouristukset,
epasadnnollinen syddmensyke, kuulon heikentyminen, hengistyneisyys, maha-suolitulehdus, hengityksen
vinkuminen vaikeutuneen hengityksen takia.

Hyvin yleisesti ilmoitettuja haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld kymmenestd)
olivat paansarky, oksentelu, kurkkutulehdus, kuume, ripuli, flunssa ja nenidverenvuoto.

Yleisesti ilmoitettuja haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolla kymmenestd) olivat
pahoinvointi, erektion voimistuminen, keuhkokuume ja vuotava nené.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Revatio-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Jauhe
Sailytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Kéyttévalmiiksi saatettu oraalisuspensio
Sailytd alle 30 °C tai jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Kdyttamattd jadva oraalisuspensio on
héavitettdva 30 pdivan kuluttua kayttokuntoon saattamisesta.



http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy kadyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Revatio sisaltia
- Vaikuttava aine on sildenafiili (sildenafiilisitraattina).
Yksi ml kdyttokuntoon saatettua oraalisuspensiota siséltdd 10 mg sildenafiilia (sitraattina).
Yksi pullo kiyttokuntoon saatettua oraalisuspensiota (112 ml) sisdltdd 1,12 g sildenafiilia
(sitraattina).

Muut aineet ovat: Jauhe oraalisuspensiota varten: sorbitoli (E 420) (ks. kohta 2 ”Revatio siséltda
sorbitolia”), sitruunahappo (vedetoén), sukraloosi, natriumsitraatti (E 331) (ks. kohta 2 ”Revatio sisaltdd
natriumia”), ksantaanikumi, titaanidioksidi (E 171), natriumbentsoaatti (E 211) (ks. kohta 2 ”Revatio
sisiltdd natriumbentsoaattia” ja “Revatio sisiltdd natriumia”), vedeton kolloidinen piidioksidi;
Viinirypélearomi: maltodekstriini, viinirypdlemehukonsentraatti, akaasiakumi, ananasmehukonsentraatti,
sitruunahappo (vedetdn), luontainen aromi.

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Revatio on valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe oraalisuspensiota varten, josta saadaan veteen
sekoittamalla valkoinen, viinirypdleen makuinen oraalisuspensio.

Yksi 125 ml:n ruskea lasipullo (jossa polypropeeninen kierrekorkki) sisdltdad 32,27 g jauhetta
oraalisuspensiota varten.

Yksi kdyttokuntoon saatettu pullo siséltad 112 ml oraalisuspensiota, josta 90 ml on tarkoitettu
annettavaksi potilaalle.

Pakkauskoko: 1 pullo.

Jokainen pakkaus sisdltdd my0s polypropeenisen mittamukin (varustettu 30 ml:n mitta-asteikolla),
polypropeenisen annosruiskun (3 ml), jossa on HDPE-ménté, ja pullon kaulaan painettavan LDPE-
sovittimen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den [Jssel, Alankomaat.

Valmistaja:
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Ranska.

tai
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Unkari.

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Viatris Oy



Puh/Tel: +358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2024.

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu. Siclld on myds linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoa
kisitteleville verkkosivuille.



http://www.ema.europa.eu/

Bipacksedel: Information till patienten

Revatio 10 mg/ml pulver till oral suspension
sildenafil

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till din lékare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Revatio dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Revatio

Hur du tar Revatio

Eventuella biverkningar

Hur Revatio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Revatio ar och vad det anvinds for

Revatio innehéller den aktiva substansen sildenafil som tillhor en grupp mediciner som kallas
fosfodiesteras typ 5 (PDES) himmare.

Revatio sénker blodtrycket i lungorna genom att vidga blodkérlen i lungorna.

Revatio anvinds for behandling av vuxna samt barn och ungdomar fran 1 till 17 &r med hogt blodtryck i
blodkérlen i lungorna (pulmonell arteriell hypertension).

2. Vad du behover veta innan du tar Revatio
Ta inte Revatio

- om du &r allergisk mot sildenafil eller ndgot av &vriga innehallsimnen i denna medicin (se avsnitt
6).

- om du tar mediciner som innehaller nitrater eller kvdveoxid-donatorer sdsom amylnitrit
(“poppers”). Dessa mediciner ges ofta for att lindra karlkramp (eller angina pectoris). Revatio kan
orsaka en allvarlig 6kning av dessa mediciners effekt. Tala om for din ldkare om du tar nagot av
dessa lakemedel. Fraga din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

- om du tar riociguat. Detta ldkemedel anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension (dvs
hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna till foljd av blodproppar). PDES-hdmmare, sd som Revatio, har visats 6ka den
blodtryckssdnkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du &r osdker, tala
med din ldkare.

- om du nyligen haft en stroke, en hjartinfarkt, har en allvarlig leversjukdom eller mycket 1agt
blodtryck (<90/50 mmHg).



- om du tar medicin innehallande ketokonazol eller itrakonazol for att behandla svampinfektioner
eller mediciner innehallande ritonavir (mot HIV).

- om du négonsin tidigare har forlorat synen pa grund av ett problem med blodflddet till nerven i
Ogat som kallas icke-arteritisk framre ischemisk optikusinfarkt/neuropati (NAION).

Varningar och forsiktighet
Tala med din lékare eller apotekspersonal innan du tar Revatio om du:

- har en sjukdom som beror pa en blockerad eller fortréngd ven i lungan, snarare dn blockerad eller
fortrangd artér.

- har allvarliga hjértproblem.

- har problem med hjértats kamrar.

- har hogt blodtryck i blodkirlen i lungorna.

- har 14gt blodtryck vid vila.

- forlorar en stor méngd kroppsvétskor (dehydrering) vilket kan uppsta om du svettas mycket eller
inte dricker tillrdckligt med vétska. Detta kan intréffa om du dr sjuk med feber, krékningar eller
diarré.

- har en sillsynt drftlig 6gonsjukdom (retinitis pigmentosa).

- har onormala réda blodkroppar (sickle-cellanemi), blodcellscancer (leukemi), cancer i benmérgen
(multipelt myelom), ndgon sjukdom i penis eller deformerad penis.

- just nu har magsar eller en blodningssjukdom (sdsom hemofili) eller problem med nédsblédningar.

- anvinder lakemedel for erektil dysfunktion.

Vid anvindning for behandling av manlig erektil dysfunktion (ED), har f6ljande biverkningar pa synen
rapporterats med PDES-hdmmare, inklusive sildenafil vid en okénd frekvens: delvis, plotslig, tillfallig
eller permanent synforsdmring eller synforlust pé ena eller bada 6gonen.

Om du upplever plotslig synforsédmring eller synforlust, sluta ta Revatio och kontakta din liikare
omedelbart (se dven avsnitt 4).

Forlangda och ibland smértsamma erektioner har rapporterats hos min efter att de anvant sildenafil. Om
du fér en erektion som varar lingre &n 4 timmar, sluta ta Revatio och kontakta din liikare omedelbart
(se dven avsnitt 4).

Speciellt att ta hinsyn till for patienter med njur- eller leverproblem:
Du bor tala om for din lakare om du har njur- eller leverproblem, eftersom din dos kan behova justeras.

Barn
Revatio ska inte ges till barn under 1 ar.
Andra likemedel och Revatio

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel:

. Likemedel som innehéller nitrater eller kviveoxid-donatorer sdsom amylnitrit ("poppers"). Dessa
mediciner ges ofta for att lindra angina pectoris eller kdrlkramp (se avsnitt 2. Vad du behdver veta
innan du tar Revatio).

. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du redan tar riociguat.

Behandling for pulmonell hypertension (t.ex. bosentan, iloprost).



. Likemedel som innehéller Johannesort (6rtmedicin), rifampicin (anvénds for att behandla
bakterieinfektioner), karbamazepin, fenytoin, och fenobarbital (anvinds, bland annat, for att
behandla epilepsi).

. Blodfortunnande ldkemedel (t.ex. warfarin) 4&ven om de inte visade nagra oonskade effekter.
Liakemedel innehéllande erytromycin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika f6r behandling av
sdrskilda bakteriella infektioner), saquinavir (for behandling av HIV) eller nefazodon (mot
depression), eftersom din dos kan behdva justeras.

. Alfa-receptorblockerare (t.ex. doxazosin) for behandling av hogt blodtryck eller prostataproblem,
dé kombinationen av de tvé likemedlen kan orsaka symtom av 1agt blodtryck (t.ex. yrsel och
svindel).

J Likemedel som innehéller sakubitril/valsartan, som anvénds for att behandla hjartsvikt.

Revatio med mat och dryck

Du bér inte dricka grapefruktjuice under tiden som du behandlas med Revatio.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid, eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel. Revatio ska anvéndas under graviditet endast da
det &r absolut nddvandigt.

Revatio ska inte ges till kvinnor i fertil dlder om inte lampligt preventivmedel anvéands.

Revatio passerar dver i brostmjolken i mycket smé méngder och forvéntas inte skada barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Revatio kan orsaka yrsel och paverka synen. Du ska vara medveten om hur du reagerar pa liakemedlet
innan du kor bil eller anvéinder maskiner.

Revatio innehéller sorbitol

Revatio 10 mg/ml pulver till oral suspension innehdller 250 mg sorbitol per ml beredd oral suspension.
Sorbitol 4r en kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tél vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, érftlig sjukdom som gor att man inte
kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du tar detta ldkemedel.

Revatio innehaller natriumbensoat

Revatio 10 mg/ml pulver till oral suspension innehéller 1 mg natriumbensoat per ml beredd oral
suspension. Natriumbensoat kan 6ka halten av ett &mne som kallas bilirubin. Hoga nivaer av bilirubin kan
orsaka gulsot (gulaktig hud och 6gon) och dven leda till hjarnskada (encefalopati) hos nyfodda (upp till 4
veckors alder).

Revatio innehéller natrium

Revatio 10 mg/ml pulver till oral suspension innehaller mindre &n 1 mmol (23mg) natrium per ml beredd
oral suspension, d.v.s. dr nést intill "natriumfritt”.



3. Hur du tar Revatio

Ta alltid detta likemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

For vuxna dr den rekommenderade dosen 20 mg tre ganger dagligen (tas med 6 till 8 timmars mellanrum)
med eller utan foda.

Anviandning for barn och ungdomar

For barn och ungdomar mellan 1 &r och 17 &r &r den rekommenderade dosen antingen 10 mg (1 ml oral
suspension) tre ganger dagligen for barn och ungdomar som viger 20 kg eller mindre, eller 20 mg (2 ml
oral suspension) tre gdnger dagligen for barn och ungdomar som viger 6ver 20 kg, tas med eller utan mat.
Hogre doser bor inte anvéndas till barn.

Den orala suspensionen maste skakas noga i minst 10 sekunder fére anvéndning.

Orala suspensionens beredningsanvisningar

Det rekommenderas att apotekspersonal bereder (blandar) Revatio oral suspension innan det ges till dig.

Den beredda orala suspensionen ér i flytande form. Om pulvret inte &r fardigberett, bor du bereda den
orala suspensionen genom att f6lja nedanstdende instruktioner.

Observera: En total volym pa 90 ml (3 x 30 ml) vatten bor anvandas for beredning av innehallet i flaskan,
oberoende av dosen som ska tas.

1. Knacka pa flaskan for att 16sgora pulvret.

2. Ta av locket.

3. Mait upp 30 ml vatten genom att fylla métglaset (ingér 1 forpackningen) till den markerade linjen,
héll sedan vattnet i flaskan. Anvénd dérefter méatglaset for att méta upp ytterligare 30 ml vatten och
tillsatt detta till flaskan (figur 1).
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Figur 1

4. Sitt pa locket och skaka flaskan kraftigt i minst 30 sekunder (figur 2).
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Figur 2
Ta av locket.

Anvind matglaset for att méta upp ytterligare 30 ml vatten och tillsétt detta till flaskan. Du bor
alltid tillsdtta totalt 90 ml (3 x 30 ml) vatten, oberoende av dosen som ska tas (figur 3).

g

Figur 3

Sitt pé locket och skaka flaskan kraftigt i minst 30 sekunder (figur 4).




Figur 4

8. Ta av locket.
9. Tryck in flaskadaptern i flaskans hals (som visas i Figur 5 nedan). Adaptern ar inkluderad sa att du
kan fylla den orala doseringssprutan med ldkemedel fran flaskan. Sétt pa locket pa flaskan.

—
)

B

10.  Skriv utgéngsdatum pé den beredda orala suspensionens flasketikett (beredd oral suspensions
utgangsdatum ar 30 dagar fran beredningsdagen). Ej anvand oral suspension ska kasseras eller
aterlamnas till apoteket efter detta datum.

:

Figur 5

Instruktioner for anvindning

Apotekspersonalen bor ge dig rad hur man méter upp ldkemedlet med hjdlp av den orala doseringssprutan
som finns i1 forpackningen. Efter beredning bor den orala suspensionen endast administreras med hjalp av
den orala doseringssprutan som medfoljer varje forpackning. Vinligen se instruktionerna nedan innan du

anvénder den orala suspensionen.



Skaka den tillslutna flaskan med beredd oral suspension kraftigt i minst 10 sekunder fore
anviandning. Ta av locket (Figur 6).

Figur 6

Medan flaskan star upprétt pd en plan yta, for in spetsen pa den orala doseringssprutan i adaptern
(Figur 7).

Figur 7



Vind flaskan upp och ner medan du héller den orala doseringssprutan pa plats. Dra sakta tillbaka
kolven i den orala doseringssprutan till mérket som markerar din dos (1 ml uttag innehéller en 10
mg dos, 2 ml innehéller en 20 mg dos). For att méta upp en exakt dos, bor den dvre kanten pa
kolven vara i linje med den orala doseringssprutans gradering (figur 8).

Figur 8

Om stora bubblor syns, tryck langsamt tillbaka kolven in i sprutan. Detta kommer att tvinga
lakemedlet tillbaka in i flaskan. Upprepa steg 3 igen.

Vind tillbaka flaskan upprétt med den orala doseringssprutan pa plats. Ta bort den orala
doseringssprutan fran flaskan.

Satt spetsen pa den orala doseringssprutan i munnen. Rikta spetsen pa den orala doseringssprutan
mot insidan av kinden. Tryck LANGSAMT in kolven pa den orala doseringssprutan. Spruta inte ut
lakemedlet for snabbt. Om ldkemedlet ska ges till ett barn, se till att barnet sitter, eller hélls, upprétt
innan ldkemedlet ges (figur 9).

Figur 9

Satt pa locket pa flaskan, l1damna flaskadaptern pa plats. Tvitta den orala doseringssprutan enligt
instruktionerna nedan.



Rengoring och forvaring av doseringssprutan:

1. Sprutan ska tvéttas efter varje dosering. Dra ut kolven ur sprutan och tvitta bdda delarna i vatten.
2. Torka bada delarna. Tryck tillbaka kolven in i sprutan. Férvara den pé en ren och séker plats med
lakemedlet.

Om du har tagit for stor mingd av Revatio

Ta inte mer ldkemedel 4n vad din ldkare sdger at dig att gora. Om du tar mer ldkemedel dn du har blivit
tillsagd att ta, kontakta din lékare omedelbart. Att ta mer Revatio dn du bor kan oka risken for kinda
biverkningar.

Om du har glomt att ta Revatio

Om du glommer att ta Revatio, ta en dos sa snart du kommer pa det. Fortsétt sedan att ta din medicin vid
den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Revatio

Plotsligt avbruten behandling med Revatio kan leda till att dina symtom forvérras. Sluta inte ta Revatio
om inte din ldkare sidger att du ska det. Din ldkare kan be dig att minska dosen under nagra dagar innan du
slutar helt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anviandare behdver inte fa dem.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta Revatio och kontakta ldkare omedelbart

(se dven avsnitt 2):

- om du upplever en plotsligt forsdmrad eller forlorad syn (ingen kénd frekvens)

- om du har en erektion som varar lingre dn 4 timmar. Férlangda och ibland smértsamma erektioner
har rapporterats hos mén efter intag av sildenafil (ingen kénd frekvens).

Vuxna

De biverkningar som rapporterades som mycket vanliga (kan paverka fler d4n 1 av 10 personer) var:
huvudviérk, ansiktsrodnad, matsmaltningsproblem, diarré och smérta i armar och ben.

Biverkningar som rapporterades som vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer) var: infektion under
huden, influensaliknande symtom, bihdleinflammation, minskat antal réda blodkroppar (blodbrist),
vétskeansamling i kroppen, somnsvéarigheter, angest, migrén, skakningar, domningar och stickningar,
bréannande kénsla, forsdmrad kénslighet 1 huden, blddningar langst bak i 6gat, paverkan pé synen, dimsyn
och ljusskygghet, effekt pa fargseendet, 6gonirritation, blodsprangda 6gon/roda 6gon, yrsel, luftrorskatarr,
ndsblod, rinnande nisa, hosta, nistippa, mag-tarminflammation, halsbranna, hemorrojder, utspand buk,
muntorrhet, haravfall, hudrodnad, nattliga svettningar, muskelvérk, ryggvark och 6kad kroppstemperatur.

Biverkningar som rapporterades som mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer) var:
minskad synskédrpa, dubbelseende, onormal kénsla i gonen, blodning i penis, nédrvaro av blod 1
sddesvitska och/eller urin samt brostforstoring hos mén.



Hudutslag, plotslig nedséttning eller forlust av horsel och minskat blodtryck har ocksé rapporterats med
en okénd frekvens (frekvensen kan inte beréknas frén tillgéngliga data).

Barn och ungdomar

Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats som vanliga (intrdffar hos upp till 1 anvidndare av 10):

lunginflammation, hjartsvikt, hogerkammarsvikt, hjartrelaterad chock, hogt blodtryck i lungorna,
brostsmérta, svimning, luftvigsinfektion luftrérsinflammation, virusinfektion 1 mage och tarmar,

urinvéigsinfektion och karies.

Foljande allvarliga biverkningar ansags vara behandlingsrelaterade och har rapporterats som mindre
vanliga (intréiffar hos upp till 1 anvidndare av 100): allergiska reaktioner (som hudutslag, svullnad av

ansikte, ldppar och tunga, visande andning, andnings- och svéljsvarigheter), kramper, oregelbundna

hjértslag, horselnedséittning, andndd, inflammation i mage och tarm, vdsande andning pa grund av hindrat
luftflode.

Biverkningar som rapporterats som mycket vanliga (intréffar hos fler &n 1 anvéndare av 10) var:

huvudvirk, krdkning, halsinfektion, feber, diarré, influensa och nésblédning.

Biverkningar som rapporterats som vanliga (intrdffar hos upp till 1 anvindare av 10) var: illamiende

okad erektion, lunginflammation och rinnande nésa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Revatio ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé flaskan efter "EXP". Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Pulver
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Beredd oral suspension



http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 30 °C eller i kylskap vid 2 °C till 8 °C. Far ¢j frysas.
Kassera kvarvarande oral suspension 30 dagar efter beredning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte léngre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér sildenafil (som sildenafilcitrat).

Efter beredning innehaller varje ml oral suspension 10 mg sildenafil (som citrat).
En flaska fardigberedd oral suspension (112 ml) innehaller 1,12 g sildenafil (som citrat)

Ovriga innehéllsémnen ir: Pulver till oral suspension: sorbitol (E420) (se avsnitt 2 ”Revatio innehéller
sorbitol”), citronsyra (vattenfri), sukralos, natriumcitrat (E331) (se avsnitt 2 ”Revatio innehaller
natrium”), xantangummi, titandioxid (E171), natriumbensoat (E211) (se avsnitt 2 "Revatio innehaller
natriumbensoat” och ”Revatio innehdller natrium”), kiseldioxid, kolloidal vattenfri; Druvsmak:
maltodextrin, druvjuicekoncentrat, akaciagummi, ananasjuicekoncentrat, citronsyra vattenfri, naturlig
arom

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Revatio levereras som ett vitt till benvitt pulver och ger efter beredning med vatten en vit, oral suspension
med smak av vindruva.

En 125 ml béarnstensgul glasflaska (med skruvkork av polypropen) innehéller 32,27 g pulver till oral
suspension.

Efter beredning innehéller flaskan 112 ml oral suspension, av vilka 90 ml dr avsedd for dosering och
administration.

Forpackningsstorlek: 1 flaska

Varje forpackning innehéller dven ett métglas (gradering som visar 30 ml) av polypropen, en oral
doseringsspruta (3 ml) av polypropen med en HDPE-kolv och en flaskadapter av LDPE.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nederldnderna

Tillverkare
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankrike

eller

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungern.



Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsdljning.

Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 01/2024.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu. Dér finns ocksa ldnkar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar och
behandlingar.



http://www.ema.europa.eu/

