Mikilvaegar
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Reykjavik, 11. oktéber 2018
Ekki m& nota sildenafil til ad medhdndla vaxtarskerdingu fosturs i méourkvidi

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu (European Medicines Agency, EMA) og Lyfjastofnun, vilja
markadsleyfishafar lyfja sem innihalda sildenafil koma eftirfarandi & framfaeri:

Samantekt

e Kilinisku STRIDER-rannsokninni, par sem rannsdkud voru ahrif sildenafils til ad
medhdndla vaxtarskerdingu fosturs i médurkvidi (IUGR, intrauterine growth
restriction), hefur verid heett fyrr en daetlad var vegna heerri tioni langvarandi
lungnahaprystings hja nyburum (PPHN, persistent pulmonary hypertension of the
newborn) og heerri heildartidni nyburadauda i peim armi ranns6knarinnar sem fékk
sildenafil.

e Sildenafil er ekki sampykkt til medferdar vid vaxtarskerdingu fosturs i méaourkvidi.
e Ekki ma nota sildenafil vido vaxtarskerdingu fésturs i modurkvioi.

e Sildenafil m& einungis nota i samraemi vido sampykktar lyfjaupplysingar.

Addragandi 6ryggisvidvorunar

Samkveemt sampykktum lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda sildenafil og eru sampykkt til
medferdar vid lungnaslageedahaprystingi hja fullordnum og hja bérnum & aldrinum 1 til

17 ara, er notkun & medgongu ekki radldgd og lyfid ma adeins nota til medferdar vio
lungnaslagaedahdprystingi hja barnshafandi konum pegar bryna naudsyn ber til.

Lyf sem innihalda sildenafil sem notud eru vid ristruflunum hja kérlum, eru ekki setlud konum.

Hollenska STRIDER-rannso6knin (Sildenafil TheRapy In Dismal prognosis Early-onset
intrauterine growth Restriction; medferd med sildenafili vid snemmkomnum vaxtartruflunum
fosturs i modurkvidi par sem horfur eru slakar) er sjalfstaed klinisk rannsokn. Barnshafandi
konum var slembiradad til ad fa sildenafil samheitalyf eda lyfleysu. Barnshafandi konur fengu
sidenafil i skammtinum 25 mg prisvar & dag til medferdar vid verulegum vaxtartruflunum
fosturs i modurkvidi (IUGR). bessi skammtur er heerri en rddlagdir skammtar fyrir sildenafil.
Rannsoknin var ein af fimm sjalfsteedum rannséknum i alpjédlegu samstarfi par sem
rannsokud var notkun sildenafils fyrir pessa 6sampykktu abendingu. Hollensku STRIDER-
rannsokninni var heett fyrr en 4eetlad var vegna alvarlegs gruns um ad notkun sildenafils vid
vaxtarskerdingu fosturs i médurkvidi geeti reynst nyburum skadleg. Milligreining rannsakenda
syndi fram & ¢jafnveegi i tioni langvarandi lungnahdprystings hja nyburum (sildenafil 17/64
(26,6%), lyfleysa 3/58 (5,2%)) og heildardanartidni nybura fyrir lok rannséknar (sildenafil
19/71 (26,8%), lyfleysa 9/63 (14,3%)) milli medferdarhdépanna. Nakvaemar upplysingar ar
milligreiningu eru ekki enn tilteekar og bedid er eftir nidurstodum greiningar ar
samstarfsrannsoknum STRIDER.



Tilkynning aukaverkana

Vinsamlega tilkynnid afram allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is

Einnig er heegt ad tilkkynna eetladar aukaverkanir til markadsleyfishafa med pvi ad nota
upplysingarnar hér fyrir nedan. Ef spurningar vakna eda porf er a frekari upplysingum skal

hafa samband vio:

Fyrirtaeki Heiti lyfs Netfang Simi

Pfizer ApS Revatio og eumedinfo@pfizer.com +45 4420 1100
Viagra

Accord Granpidam helga@artasan.is 414 9200

Healthcare

Limited

Actavis Group Sildenafil lyfjagat@actavis.com 550 3300

PCT ehf. Actavis

KRKA Vizarsin lyfis@lyfis.is 534 3500

LYFIS ehf. Sildenafil LYFIS | lyfis@lyfis.is 534 3500

Medical Valley Sildenafil phv@dayzero.is 659 4144

Invest AB Medical Valley

Mylan AB Sildenafil Mylan | safety@icepharma.is 540 8000

STADA Revastad lyfis@lyfis.is 534 3500

Arzneimittel

GmbH

Samantektir 4 eiginleikum lyfjanna eru a vef Lyfjastofnunar Evrépu

http://www.ema.europa.eu/ eda a vef Lyfjastofnunar: http://www.serlyfjiaskra.is
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