® V pripadé klinicky vyznamné hypotenze (definované vyse) spojené
s pouZzitim pripravku Revatio® injek¢ni roztok Vas navic prosi-
me o kontaktovani oddéleni farmakovigilance spole¢nosti Pfizer
e-mailem, faxem nebo telefonicky (detaily jsou uvedeny v DCF), kte-
rému nahlasite podrobnosti o nezadouci reakci.

o HIaseni jakychkoliv dalsich nezadoucich reakci, které povazujete
Za souvisejici s uzivanim pripravku Revatio® injek¢ni roztok, oddéleni
farmakovigilance spolec¢nosti Pfizer (kontaktni daje jsou uvedeny
v DCF).

Mgjte prosim na paméti, ze oddéleni farmakovigilance spolecnosti Pfizer
mdze po Vasem prvnim hlaseni nezadouci prihody vyZadovat dalsi
informace.

Jakékoli podezreni na zdvazny nebo neocCekavany nezadouci Ucinek
a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi |[éCenych osob musi byt hlaseno
Statnimu Ustavu pro kontrolu éciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je

Statni Ustav pro kontrolu éciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5
tel.: +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, www.pfizer.cz
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INFORMACE PRO
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Tento edukacni materidl je distribuovan na zakladé pozadavku Evrop-
ské |ékove agentury (European Medicines Agency, EMA) ke zdCraznéni
nutnosti hlaseni klinicky vyznamnych epizod hypotenze a souvisejicich
potizi, které by mohly byt zaznamenany pfi pouziti pfipravku Revatio®

0,8 mg/ml injekeni roztok.

Tato informace je soucasti programu sledovani hypotenze, ktery byl
zaveden pro maly pocet pfipad( asymptomatické hypotenze hlasenych
z klinickych studii s touto [ékovou formou. Cilem tohoto programu je
meéreni cetnosti hypotenze a souvisejicich potizi, které by mohly byt pfi
pouziti této lékové formy zaznamenany. Tento program byl schvalen
Evropskou lékovou agenturou a narodni kompetentni agenturou (SUKL).

Soucasti edukacniho programu jsou nasledujici dokumenty:
o Informace pro zdravotnické pracovniky
® Vytisk Souhrnu Gdajt o pripravku (SPC)

® Formuldr pro zaznamenani Udajd (DCF - Data Capture Form)
pro Program sledovani hypotenze

Pro ziskani Gplnych informaci o pouZiti pfipravku Revatio® 0,8 mg/ml in-
jekeni roztok se, prosim, seznamte se Souhrnem Udajti o pripravku (SPC).

Pripravek Revatio® injekéni roztok (lahvicka 20ml s obsahem 10mg
sildenafilu ve formé citratu) podléha kontrolované distribuci a bude
dostupny k pouziti pouze v nemocnicnich centrech, kde maji zdravotnicti
pracovnici zkusenosti s |[é¢bou a/nebo péci o pacienty s plicni arterialni

hypertenzi (PAH). Pripravek nenf urcen k distribuci a/nebo pouZiti mimo
tato stanovend centra.

Program sledovani hypotenze

Cilem tohoto programu je sledovani a zaznamenani pripad( hypotenze
a souvisejicich nezadoucich Gcinkd, které by mohly byt spojovany s po-
uzitim pripravku Revatio® injekéni roztok. K hlaSeni téchto nezadoucich
Gcinkd byl vytvofen formuldr pro zaznamenani tdajd (DCF).

Klinicky vyznamna hypotenze je definovana jako snizeni systolického
nebo diastolického krevniho tlaku (>15% oproti vychozi hodnoté)
a soucasné:

e vedouci k pfiznakdm, jako jsou motdni hlavy, zavraté, synkopa nebo

® vedouci k dysfunkci ledvin (snizend diuréza, zvySeni mocoviny / krea-
tininu v krvi) nebo

® vyzadujici intervenci (napf. pferuSeni injekéni aplikace pripravku
Revatio®, docasné sniZeni ¢i vysazeni davky diuretika/hypotenziva
nebo potreba vazopresor().

Pokyny pro hlaseni nezadouciho Ucinku

Po podani pripravku Revatio® injekcni roztok pacientovi s PAH, ktery

nemdZe uzivat Revatio® tablety, Vas jakoZto oSetfujiciho zdravotnického
pracovnika prosime o nasledujici:

® Vyplnéni formulare DCF ktery je soucasti tohoto edukac¢niho mate-
rialu. Formular DCF vyplite, prosime, u kazdého pacienta s PAH,
kterého |écite pripravkem Revatio® injek¢ni roztok a po kaZdé ukon-
cené |écebné fazi.




