Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Revatio® 0,8 mg/ml Injektionslésung

Sildenafil

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird,

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Revatio und wofiir wird es angewendet?

Wie Revatio verabreicht wird

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Revatio aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Was sollten Sie beachten, bevor lhnen Revatio verabreicht wird?

1. Was ist Revatio und wofiir wird es
angewendet?

Revatio enthélt den Wirkstoff Sildenafil, der zu einer
Gruppe von Arzneimitteln gehort, die man als
Phosphodiesterase-5(PDE5)-Hemmer bezeichnet.
Revatio vermindert den Blutdruck in den Lungengeféafien,
indem es diese Blutgefalle erweitert.

Revatio wird zur Behandlung von hohem Blutdruck in den
BlutgeféRen der Lunge (pulmonale arterielle Hypertonie)
bei Erwachsenen angewendet.

Revatio Injektionsldsung ist eine alternative Darrei-
chungsform von Revatio fur Patienten, die zeitweise nicht
imstande sind, ihre Revatio-Tabletten einzunehmen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen
Revatio verabreicht wird?

Revatio sollte lhnen nicht verabreicht werden,

— wenn Sie allergisch gegen Sildenafil oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

— wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Nitrate oder
Stickstoffmonoxid-Donatoren wie Amylnitrat (auch
~Poppers” genannt) enthalten. Diese Arzneimittel
werden haufig zur Linderung von Brustschmerzen
(oder ,Angina pectoris“) verordnet. Revatio kann eine
schwerwiegende Verstarkung der Wirkung dieser

Arzneimittel verursachen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn Sie ein derartiges Arzneimittel einnehmen. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker;

— wenn Sie Riociguat einnehmen. Dieses Arzneimittel
wird verwendet zur Behandlung von pulmonaler arte-
rieller Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in der Lunge)
und chronischer thromboembolischer pulmonaler
Hypertonie (d. h. hoher Blutdruck in der Lunge zusatz-
lich zu Blutgerinnseln). PDE5-Hemmer, wie Revatio,
haben gezeigt, dass sie den blutdrucksenkenden
Effekt dieses Arzneimittels verstarken. Wenn Sie
Riociguat einnehmen oder unsicher sind, sprechen Sie
mit [hrem Arzt.

— wenn Sie vor Kurzem einen Schlaganfall oder einen
Herzinfarkt hatten oder wenn Sie eine schwere Leber-
krankheit oder einen sehr niedrigen Blutdruck (< 90/
50 mmHg) haben;

— wenn Sie Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
einnehmen, wie beispielsweise Ketoconazol oder ltra-
conazol oder Arzneimittel, die Ritonavir (bei HIV)
enthalten;

— wenn Sie einen Sehverlust aufgrund von Problemen
mit der Blutversorgung des Sehnervs im Auge, eine
sogenannte nicht arteriitische anteriore ischamische
Optikusneuropathie (NAION), haben oder bereits
einmal hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Revatio

anwenden,

— wenn lhre Krankheit die Folge einer Venenver-
schlusskrankheit der Lunge und nicht einer arteriellen
Verschlusskrankheit der Lunge ist;

— wenn Sie eine schwere Herzkrankheit haben;

— wenn Sie ein Problem mit den Herzkammern haben;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck in den Blutgefafien
der Lunge haben;

— wenn Sie einen niedrigen Blutdruck in Ruhe haben;

— wenn Sie groRe Mengen Korperflissigkeit verlieren
(Dehydrierung). Dies kann auftreten, wenn Sie stark
schwitzen oder nicht genligend Flissigkeit trinken, wie
etwa bei einer Erkrankung mit Fieber, Erbrechen oder
Durchfall;

— wenn Sie an einer seltenen erblichen Augenkrankheit
(Retinitis pigmentosa) leiden;

— wenn Sie eine Veranderung der roten Blutkérperchen
(Sichelzellenanamie), Blutkrebs (Leukamie),
Knochenmarkkrebs (multiples Myelom) oder eine
Erkrankung oder Deformation des Penis haben;

— wenn Sie derzeit ein Magengeschwdr, eine Blutungs-
stérung (z. B. Bluterkrankheit) oder Probleme mit
Nasenbluten haben;

— wenn Sie Medikamente zur Behandlung der erektilen
Dysfunktion einnehmen.

Bei der Anwendung zur Behandlung einer erektilen

Dysfunktion beim Mann wurden bei PDE5-Hemmern,

einschlieBlich Sildenafil, die folgenden Nebenwirkungen

am Auge mit unbekannter Haufigkeit beobachtet: teil-
weise, plotzliche, zeitweise oder anhaltende Abnahme
oder Verlust der Sehkraft auf einem oder beiden Augen.

Wenn es bei lhnen zu einer plétzlichen Abnahme oder

einem Verlust der Sehkraft kommt, brechen Sie die

Anwendung von Revatio ab und suchen Sie sofort

lhren Arzt auf (siehe Abschnitt 4).

Manner berichteten nach der Einnahme von Sildenafil

Uber verlangerte und manchmal schmerzhafte Erektio-

nen. Wenn Sie eine Erektion haben, die I&nger als

4 Stunden anhélt, brechen Sie die Anwendung von

Revatio ab und suchen Sie sofort lhren Arzt auf

(siehe Abschnitt 4).

Besondere Hinweise fiir Patienten mit Nieren- oder
Lebererkrankungen

Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie eine Funktionsstérung
der Leber oder der Niere haben, da |hre Dosierung dann
maoglicherweise angepasst werden muss.

Kinder und Jugendliche
Revatio sollte bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Verabreichung von Revatio zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen.

— Arzneimittel, die Nitrate oder Stickoxiddonatoren wie
Amylnitrat (,Poppers®) enthalten. Diese Arzneimittel
werden oft zur Behandlung der Beschwerden einer
Angina pectoris oder bei Brustschmerzen gegeben
(siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie beachten, bevor
Ihnen Revatio verabreicht wird?*).

— Riociguat

— Therapien gegen pulmonale Hypertonie (z. B. Bosen-
tan, lloprost).

— Arzneimittel, die Johanniskraut (pflanzliches Arznei-
mittel), Rifampicin (zur Behandlung bakterieller Infek-
tionen), Carbamazepin, Phenytoin und Phenobarbital
(u. a. zur Behandlung der Epilepsie) enthalten.

— Blutverdiinnende Arzneimittel (z. B. Warfarin), obwohl
es bei diesen zu keinen Nebenwirkungen gekommen
ist.

— Arzneimittel, die Erythromycin, Clarithromycin oder
Telithromycin (Antibiotika zur Behandlung von
bestimmten bakteriellen Infektionen), Saquinavir (bei
HIV) oder Nefazodon (gegen Depressionen) enthalten.
Méglicherweise muss Ihre Dosierung entsprechend
angepasst werden.

— Therapie mit einem Alphablocker (z. B. Doxazosin) zur
Behandlung von Bluthochdruck oder Prostataproble-
men. Die Kombination dieser beiden Arzneimittel kann
zu Beschwerden fuhren, die durch eine Senkung lhres
Blutdrucks verursacht werden (z. B. Schwindel, leichte
Benommenheit).

Anwendung von Revatio zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Waéhrend der Behandlung mit Revatio sollten Sie keinen
Grapefruitsaft trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung von
Revatio Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Revatio sollte
wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden,
es sei denn, dies ist unbedingt notwendig.

Frauen, die schwanger werden kénnen, sollten Revatio
nicht erhalten, es sei denn, sie wenden eine wirksame
Verhitungsmethode an.

Revatio gelangt in sehr geringen Konzentrationen in lhre
Muttermilch. Eine Schadigung lhres Babys ist nicht zu
erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Revatio kann Schwindel verursachen und das Sehver-
mdgen beeinflussen. Achten Sie darauf, wie Sie auf die
Verabreichung dieses Arzneimittels reagieren, bevor Sie
ein Fahrzeug lenken oder Werkzeuge oder Maschinen
bedienen.
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3. Wie Revatio verabreicht wird

Revatio wird lhnen als intravendse Injektion und immer
durch einen Arzt oder eine Pflegefachkraft verabreicht. Ihr
Arzt bestimmt die Dauer Ihrer Behandlung, wie viel
Revatio Injektionslésung lhnen taglich verabreicht wird
und wird lhr Ansprechen und lhren Zustand tGberwachen.
Die Uibliche Dosierung betragt 10 mg (entsprechend

12,5 ml) dreimal taglich.

Die Revatio Injektionslésung wird lhnen anstelle lhrer
Revatio-Tabletten verabreicht.

Wenn Sie eine groRere Menge von Revatio erhalten,
als Sie sollten

Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie zu viel Revatio
erhalten haben, sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt
oder der Pflegefachkraft. Wenn Sie mehr Revatio erhal-
ten, als Sie sollten, kann sich das Risiko von Neben-
wirkungen erhéhen.

Wenn Sie eine Dosis Revatio versaumt haben

Da lhnen dieses Arzneimittel unter genauer medizinischer
Uberwachung verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich,
dass eine Dosis vergessen wird. Sprechen Sie allerdings
mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie denken, dass
eine Dosis vergessen wurde. Eine doppelte Dosis sollte
nicht gegeben werden, um die versdumte Gabe auszu-
gleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Revatio abbrechen
Wenn Sie Ihre Behandlung mit Revatio plétzlich abbre-
chen, kénnten sich lhre Symptome verschlechtern. lhr
Arzt kann die Dosis Uber einige Tage reduzieren, bevor
Sie die Behandlung endglltig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn Sie eine der nachfolgend genannten Nebenwir-

kungen bemerken, sollten Sie Revatio nicht mehr weiter

anwenden und sofort einen Arzt aufsuchen (siehe auch

Abschnitt 2):

— wenn es bei Ihnen zu einer plétzlichen Abnahme oder
einem Verlust der Sehkraft kommt (Haufigkeit nicht
bekannt);

— wenn Sie eine Erektion haben, die langer als
4 Stunden anhélt. Nach der Anwendung von Sildenafil
wurden bei M@nnern anhaltende und manchmal

schmerzhafte Erektionen beobachtet (Haufigkeit nicht
bekannt).

Erwachsene

Nebenwirkungen, die in der klinischen Studie mit intrave-
nds verabreichtem Revatio berichtet wurden, waren
vergleichbar mit denen, die in klinischen Studien mit
Revatio-Tabletten berichtet wurden. Haufige Nebenwir-
kungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) in
klinischen Studien waren Gesichtsrétungen, Kopf-
schmerz, niedriger Blutdruck und Ubelkeit. Die in Klini-
schen Studien von Patienten mit pulmonaler arterieller
Hypertonie berichteten haufigen Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) waren Gesichts-
rétungen und Ubelkeit.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen) in klinischen Studien mit Revatio-
Tabletten waren Kopfschmerzen, Gesichtsrétung,
Verdauungsstérungen, Durchfall und Schmerzen in den
Armen oder Beinen.

Haufige Nebenwirkungen mit Revatio-Tabletten (kann bis
zu 1 von 10 Behandelten betreffen) sind u. a.: Haute-
ntziindungen, grippeartige Symptome, Nasennebenhdéh-
lenentziindung, Abnahme der Zahl roter Blutzellen
(Anamie), Flussigkeitsansammlungen im Gewebe,
Schlafstérungen, Angst, Migrane, Zittern, kribbelndes
Gefiihl, Brennen, verminderte Beriihrungsempfindlich-
keit, Netzhautblutungen, Beeinflussung des Sehvermo-
gens, verschwommenes Sehen und Lichtempfindlichkeit,
Veranderungen des Farbsehens, Augenreizungen, blut-
unterlaufene Augen/ Augenrétungen, Schwindel, Bron-
chitis, Nasenbluten, laufende Nase, Husten, verstopfte
Nase, Magenschleimhautentzindung, Magen-Darm-
Katarrh, Sodbrennen, Hamorrhoiden, Spannungsgefthl
im Bauch, Mundtrockenheit, Haarausfall, Hautrétungen,
nachtliche Schweillausbriiche, Muskelschmerzen,
Ruckenschmerzen und erhéhte Kérpertemperatur.
Nebenwirkungen, die gelegentlich berichtet wurden (kann
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): verminderte
Sehscharfe, Doppeltsehen, Fremdké&rpergefihl im Auge,
Penisblutung, Blut im Sperma und/ oder im Urin und
VergréRerung der Brust bei Mannern.

Mit nicht bekannter Haufigkeit wurden auch Hautaus-
schlage sowie plétzliche Schwerhérigkeit oder Taubheit
und Erniedrigung des Blutdrucks berichtet (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das aufgefiihrte nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.
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Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Revatio aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
~Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lager-
ungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Revatio enthalt

— Der Wirkstoff ist Sildenafil. Jeder Milliliter der Lésung
enthalt 0,8 mg Sildenafil (als Citrat).
Jede 20-ml-Durchstechflasche enthélt 10 mg Silden-
afil (als Citrat).
— Die sonstigen Bestandteile sind Glucose und Wasser
fur Injektionszwecke.

Wie Revatio aussieht und Inhalt der Packung

Jede Packung Revatio-Injektionsldsung enthélt eine
durchsichtige 20-ml-Durchstechflasche aus Glas, die mit
einem Chlorbutyl-Gummistopfen und einer Aluminium-
versiegelung verschlossen ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050
Brissel, Belgien

Hersteller:

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Indust-
ries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Giber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich
Pfizer Pharma PFE GmbH Pfizer Corporation Austria Ges.
m.b.H.

Tel: +49 (0)800 8535555 Tel: +43 (0)152115-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2018.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar. Sie finden
dort auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.
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