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Revatio ® (sildenafil): Recomendacion en contra de | Uso en Nifios

El objetivo de esta alerta internacional es difundi  r informacion sobre la seguridad y
eficacia de los medicamentos basados en las comunic  aciones recibidas por las
Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es unat  raduccion del texto original de
caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto prevalecera el del texto en

su idioma de origen.
PUBLICO OBJETIVO: Profesionales de la Salud y Publico en general.

PRINCIPIO ACTIVO: Sildenafil
PROBLEMA:

La Agencia de Administracion de Drogas y Alimentos — FDA, de Estados Unidos, notificd
a los profesionales sanitarios y las organizaciones de atencibn médica que Revatio®
(sildenafil) no se debe prescribir a los nifios (edades de 1 a 17) para la hipertension arterial
pulmonar (HAP).Esta recomendacion contra el uso se basa en un estudio clinico a largo
plazo realizado en poblacién pediatrica, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo
en 234 pacientes con HAP, de 1 a 17 afios de edad con sintomas leves a moderados al
inicio del estudio , demostrando que: 1.- los niflos que toman altas dosis de Revatio®
tienen un mayor riesgo de muerte que los nifios que toman una dosis baja; 2.- las dosis
bajas de Revatio® no son eficaces para mejorar la capacidad al ejercicio. El tratamiento de

la HAP en los nifios con este farmaco no estéa aprobado por la FDA.
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Revatio® es un inhibidor de la fosfodiesterasa-5 indicado en el tratamiento de la
hipertension arterial pulmonar generando relajacion de los vasos sanguineos pulmonares
y reduciendo la presion arterial; estd aprobado para mejorar la capacidad al ejercicio y

retrasar el empeoramiento clinico de la HAP en pacientes adultos (OMS Grupo ).
MEDIDA DE REGULACION:

A los pacientes se les recomienda no cambiar la dosis o0 dejar de tomar Revatio ® sin

consultar a un profesional de la salud.

A los profesionales sanitarios se les recuerda que el uso de este producto, en particular el
uso cronico, en los nifios es una indicacion no aprobado por la FDA y no se recomienda

Su uso.
FECHA: 30/08/2012

FUENTE: Drug Safety Communication - FDA
SITIOS:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformatio n/SafetyAlertsforHumanMedic
alProducts/ucm317743.htm

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica - CENAVIF agradece su colaboraciéon con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
asi mismo, hacer extensivo al personal de salud, la comunicacién oportuna de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
observadas durante su practica clinica habitual. Se les recuerda que estos reportes remitidos por usted en impreso los puede realizar

via internet, a través, de la direccion: www.inhrr.gob.ve.

Telf CENAVIF: (0212) 219.16.91 / 219.17.66., Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electronico: cenavif@gmail.com
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