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Leaflet kemasan: Informasi untuk pasien

Revatio tablet salut selaput 20 mg
Sildenafil

Baca semua bagian leaflet ini sebelum Anda mulai meminum obat ini, sebab leaflet ini berisi
informasi penting bagi Anda.
- Simpan leaflet ini. Anda mungkin perlu membacanya kembali.
- Jika ada pertanyaan lebih lanjut, hubungi dokter atau apoteker Anda.
- Obat ini telah diresepkan hanya untuk Anda. Jangan berikan kepada orang lain. Obat ini dapat 

membahayakan mereka, sekali pun gejala-gejala penyakit mereka sama dengan Anda.
- Jika Anda mengalami efek samping, konsultasikan dengan dokter atau apoteker Anda. Ini 

termasuk segala bentuk efek samping yang tidak tercantum di dalam leaflet ini. Lihat bagian 4.

Isi leaflet ini
1. Pengertian dan kegunaan Revatio
2. Yang perlu Anda ketahui sebelum meminum Revatio
3. Cara meminum Revatio
4. Kemungkinan efek samping
5 Cara menyimpan Revatio
6. Isi kemasan dan informasi lainnya

1. Pengertian dan kegunaan Revatio

Revatio berisi zat aktif sildenafil yang termasuk dalam kelompok obat-obatan yang disebut inhibitor 
fosfodiesterase tipe 5 (PDE5).
Revatio menurunkan tekanan darah di dalam paru dengan memperlebar pembuluh darah di dalam 
paru.
Revatio digunakan untuk mengobati orang dewasa penderita tekanan darah tinggi pada pembuluh 
darah di dalam paru (hipertensi arteri paru).

2. Yang perlu Anda ketahui sebelum meminum Revatio

Jangan meminum Revatio:

- jika Anda alergi (hipersensitif) terhadap sildenafil atau bahan lain di dalam obat ini (tercantum 
di bagian 6).

- jika Anda meminum obat yang mengandung nitrat, atau donor nitrogen monoksida (NO) 
seperti amil nitrat (“popper”). Obat-obatan ini sering kali diberikan untuk meredakan nyeri 
dada (atau “angina pektoris”). Revatio meningkatkan efek obat-obatan ini yang dapat 
berakibat serius. Beri tahu dokter Anda jika Anda meminum obat-obatan ini. Jika Anda tidak 
yakin, tanyakan kepada dokter atau apoteker.

- jika Anda sedang meminum obat-obatan stimulator guanilat siklase, seperti riociguat. 

Obat ini digunakan untuk mengobati pulmonary arterial hypertension (yaitu tekanan 

darah tinggi pada pembuluh darah arteri di dalam paru) dan thromboembolic 

pulmonary hypertension (yaitu tekanan darah tinggi pada pembuluh darah di dalam 

paru yang disebabkan oleh penggumpalan darah). PDE5 inhibitor, seperti Revatio 

dapat meningkatkan efek penurunan tekanan darah obat ini. Beri tahu dokter Anda jika 
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Anda meminum obat-obatan ini. Jika Anda tidak yakin, tanyakan kepada dokter atau 

apoteker.

- jika Anda baru saja mengalami stroke, serangan jantung, atau jika Anda mengalami 

ganguan hati berat atau tekanan darah sangat rendah (<90/50 mmHg).

- jika Anda menggunakan obat untuk pengobatan infeksi jamur seperti ketoconazole 

atau itraconazole atau obat yang mengandung ritonavir (untuk HIV)

- jika Anda pernah mengalami kehilangan penglihatan yang disebabkan oleh gangguan 

aliran darah pada system syaraf mata yang disebut non-arteritic anterior ischemic optic

neuropathy (NAION).

Peringatan dan langkah-langkah pencegahan

Bicarakan dengan dokter Anda sebelum meminum Revatio jika Anda:
- memiliki penyakit yang disebabkan oleh penyumbatan atau penyempitan vena di dalam paru 

yang bukan disebabkan oleh penyumbatan atau penyempitan arteri.
- memiliki gangguan jantung berat.
- memiliki gangguan pada bilik pemompa jantung.
- memiliki tekanan darah tinggi dalam pembuluh darah di dalam paru.
- memiliki tekanan darah rendah saat istirahat.
- kehilangan cairan tubuh (dehidrasi) dalam jumlah besar yang dapat terjadi saat Anda 

berkeringat banyak atau tidak minum cairan dalam jumlah yang cukup. Hal ini dapat terjadi 
jika Anda sakit dan mengalami demam, muntah, atau diare.

- memiliki penyakit mata turunan yang langka (retinitis pigmentosa).
- memiliki abnormalitas sel darah merah (anemia sel bulan sabit), kanker sel darah (leukemia), 

kanker sumsum tulang (mieloma multipel), atau penyakit atau kelainan bentuk apa pun pada 
penis. 

- saat ini mengalami tukak lambung, gangguan perdarahan (seperti hemofilia), atau gangguan 
seperti mimisan.

- meminum obat untuk disfungsi ereksi.

Saat digunakan untuk mengobati pasien laki-laki penderita disfungsi ereksi (DE), efek samping  pada 
penglihatan berikut ini telah dilaporkan dalam penggunaan inhibitor PDE5, termasuk sildenafil 
dengan frekuensi kejadian yang tidak diketahui; penurunan atau hilangnya penglihatan pada satu atau 
kedua mata secara parsial, tiba-tiba, sementara, atau permanen.

Jika Anda tiba-tiba mengalami penurunan atau hilangnya penglihatan, hentikan meminum Revatio 
dan segera hubungi dokter Anda (lihat juga bagian 4).

Ereksi yang berkepanjangan dan kadang-kadang menyakitkan telah dilaporkan pada pasien laki-laki 
setelah meminum sildenafil. Jika Anda mengalami ereksi yang berlangsung terus-menerus selama 
lebih dari 4 jam, hentikan meminum Revatio dan segera hubungi dokter Anda (lihat juga bagian 
4).

Pertimbangan khusus untuk pasien dengan gangguan ginjal atau hati
Anda harus memberi tahu dokter Anda jika Anda memiliki gangguan ginjal atau hati.

Anak-anak
Revatio tidak boleh digunakan pada anak-anak.
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Obat-obatan lain dan Revatio
Beri tahu dokter atau apoteker Anda jika Anda sedang, belum lama ini, atau akan menggunakan obat 
lain.

 Obat-obatan yang mengandung nitrat, atau donor nitrogen monoksida (NO) seperti amil nitrat 
(“popper”). Obat-obatan ini sering kali diberikan untuk meredakan angina pektoris atau “nyeri 
dada” (lihat bagian 2. Sebelum Anda meminum Revatio).

 Beri tahu dokter atau apoteker Anda jika Anda sedang meminum riociguat
 Terapi untuk hipertensi paru (misalnya bosentan, iloprost).
 Jika Anda pernah mengalami kehilangan penglihatan yang disebabkan oleh gangguan 

aliran darah pada system syaraf mata yang  disebut non-arteritic anterior ischemic optic 
neuropathy (NAION).

 Obat-obatan yang mengandung St. John's Wort (produk obat herbal), rifampicin (digunakan 
untuk infeksi bakteri), carbamazepine, phenytoin dan phenobarbital (digunakan antara lain 
untuk terapi epilepsi)

 Obat-obatan pengencer darah (misalnya warfarin) meskipun tidak menimbulkan efek samping 
apa pun.

 Obat-obatan yang mengandung eritromisin, klaritromisin, telitromisin (ini merupakan antibiotik 
yang digunakan untuk mengobati infeksi bakteri tertentu), saquinavir (untuk HIV) atau 
nefazodon (untuk depresi mental), karena dosis Anda mungkin perlu disesuaikan.

 Terapi pemblokir alfa (misalnya doxazosin) untuk mengobati tekanan darah tinggi atau 
gangguan prostat, karena kombinasi kedua obat ini dapat menyebabkan gejala-gejala yang 
mengakibatkan penurunan tekanan darah (mis. pusing, kepala terasa ringan).

Revatio dengan makanan dan minuman
Anda tidak boleh minum air perasan grapefruit ketika sedang diobati dengan Revatio.”

Kehamilan dan menyusui
Jika Anda sedang hamil, atau menyusui, mengira Anda mungkin sedang hamil atau berencana untuk 
hamil, mintalah saran dari dokter atau apoteker sebelum meminum obat ini. Revatio tidak boleh 
diminum selama kehamilan kecuali jika diperlukan dalam keadaan sangat mendesak.
Revatio tidak boleh diberikan kepada wanita yang berpotensi untuk hamil kecuali jika menggunakan 
metode kontrasepsi yang tepat dan memadai.
Belum ada penelitian yang memadai dan terkontrol dengan baik pada ibu menyusui. Data yang 
terbatas menunjukkan bahwa sildenafil dan metabolit aktifnya diekskresikan ke dalam ASI dengan 
kadar yang sangat rendah. Kadar yang tertelan oleh bayi yang menerima ASI diperkirakan tidak akan 
menyebabkan efek merugikan apa pun. Dokter yang meresepkan harus berhati-hati dalam menilai 
kebutuhan klinis ibu menyusui terhadap Revatio beserta potensi efek merugikan apa pun terhadap 
bayi yang menerima ASI.

Mengemudi dan menjalankan mesin
Revatio dapat menyebabkan pusing dan dapat memengaruhi penglihatan. Anda harus mengetahui 
bagaimana reaksi Anda terhadap obat sebelum Anda mengemudi atau menjalankan mesin.

Revatio mengandung laktosa
Jika Anda telah diberi tahu oleh dokter bahwa Anda memiliki intoleransi terhadap beberapa jenis 
gula, hubungi dokter sebelum meminum produk obat ini.

3. Cara meminum Revatio



Generic Name: Sildenafil Citrate
Trade Name: Revatio
CDS Effective Date: May 23, 2017
Supersedes: August 27, 2015
April 18, 2020

2017-0026644                                                                                                                                                        Halaman 4 dari 6

Selalu minum obat ini tepat sesuai instruksi dokter Anda. Tanyakan kepada dokter atau apoteker jika 
Anda merasa tidak yakin.

Untuk pasien dewasa, dosis yang dianjurkan adalah 20 mg tiga kali sehari (diminum terpisah 6 hingga 
8 jam) sebelum atau sesudah makan.

Jika Anda meminum Revatio dalam jumlah lebih banyak dari yang seharusnya
Anda dilarang meminum obat lebih dari jumlah yang diresepkan oleh dokter Anda.
Jika Anda meminum obat lebih dari jumlah yang diresepkan dokter segera hubungi dokter Anda. 
Meminum Revatio melebihi dosis yang seharusnya dapat meningkatkan risiko efek samping yang
telah diketahui.

Jika Anda lupa meminum Revatio
Jika Anda lupa meminum Revatio, segera minum satu dosis saat Anda ingat, lalu lanjutkan meminum 
obat Anda pada waktu-waktu semestinya. Jangan meminum dosis ganda untuk mengejar dosis yang 
terlupa.

Jika Anda berhenti meminum Revatio
Menghentikan pengobatan dengan Revatio secara tiba-tiba dapat memperparah gejala Anda. Jangan 
berhenti meminum Revatio kecuali atas perintah dokter. Dokter Anda dapat meminta Anda 
mengurangi dosis selama beberapa hari sebelum berhenti total.

Jika Anda memiliki pertanyaan lebih lanjut seputar penggunaan obat ini, tanyakan kepada dokter atau 
apoteker Anda.

4. Kemungkinan efek samping

Sebagaimana obat-obatan lainnya, Revatio dapat menyebabkan efek samping, meskipun tidak semua 
orang mengalaminya.

Jika Anda mengalami efek samping mana pun di bawah ini, Anda harus segera berhenti meminum 
Revatio dan segera menghubungi dokter Anda (lihat juga bagian 2):
- jika Anda mengalami penurunan atau hilangnya penglihatan secara tiba-tiba (frekuensi kejadian 
tidak diketahui)
- jika Anda mengalami ereksi yang berlangsung terus-menerus selama lebih dari 4 jam. Ereksi 
berkepanjangan dan kadang-kadang menyakitkan telah dilaporkan pada pasien laki-laki setelah 
meminum sildenafil (frekuensi kejadian tidak diketahui).

Orang Dewasa
Efek samping yang sangat umum dilaporkan (dapat dialami lebih dari 1 dari 10 orang) yaitu sakit 
kepala, kemerahan di wajah, gangguan pencernaan, diare, nyeri di lengan atau tungkai.

Efek samping yang umum dilaporkan (dapat dialami hingga 1 dari 10 orang) termasuk: gejala 
menyerupai flu, peradangan pada sinus, penurunan jumlah sel darah merah (anemia), retensi cairan, 
kesulitan tidur, kecemasan , sakit kepala sebelah (migren), gemetar, merasakan sensasi kesemutan 
atau seperti ditusuk jarum (“pins and needles”-like sensation), merasakan sensasi terbakar, penurunan 
indera peraba, pendarahan pada bagian belakang mata, pengaruh pada penglihatan, penglihatan kabur 
dan sensitif terhadap cahaya, pengaruh terhadap kemampuan melihat warna, iritasi mata, mata 
berdarah/kemerahan, vertigo, bronkitis, mimisan, pilek, batuk, hidung tersumbat, nyeri perut, radang 
saluran cerna (gastroenteritis), nyeri ulu hati ( heartburn), bawasir (piles), perut kembung, mulut 
kering, rambut rontok, kulit kemerahan, malam hari berkeringat, nyeri otot, sakit punggung, dan 
peningkatan suhu tubuh. Efek samping yang jarang dilaporkan ( dapat dialami 1 dari 100 orang) 
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termasuk: penurunan ketajaman penglihatan ganda, sensasi abnormal pada mata, penis berdarah, 
timbul darah pada cairan mani dan/atau urin, dan pembesaran payudara pada laki-laki. Ruam kulit dan 
penurunan atau kehilangan pendengaran yang tiba-tiba dan penurunan tekanan darah juga pernah 
dilaporkan dengan frekuensi kejadian yang belum diketahui (frekuensi kejadian tidak dapat 
diperkirakan berdasarkan data yang tersedia).”

Melaporkan efek samping
Jika Anda mengalami efek samping, konsultasikan dengan dokter atau apoteker Anda. Ini termasuk 
segala bentuk efek samping yang tidak tercantum di dalam leaflet ini. Dengan melaporkan efek 
samping, Anda dapat membantu memberikan lebih banyak informasi perihal keamanan obat ini.

5. Cara menyimpan Revatio

Jauhkan obat ini dari pandangan dan jangkauan anak-anak.

Jangan gunakan obat ini setelah melewati tanggal kedaluwarsa yang tertera pada kotak kemasannya 
setelah tulisan EXP. Tanggal kedaluwarsa mengacu pada tanggal terakhir di bulan tersebut.

Jangan menyimpan di atas suhu 30⁰C. Simpan dalam kemasan aslinya untuk melindungi dari 
kelembapan.

Jangan membuang obat melalui saluran pembuangan air atau bersama sampah rumah tangga. 
Tanyakan kepada apoteker cara membuang obat yang sudah tidak digunakan lagi. Langkah-langkah 
ini akan membantu melindungi lingkungan.

6. Isi kemasan dan informasi lainnya

Kandungan Revatio
- Zat aktif dalam obat ini adalah sildenafil. Setiap tablet mengandung 20 mg sildenafil (sebagai 

sitrat).
- Bahan lainnya adalah:

Inti tablet: selulosa mikrokristal, kalsium hidrogen fosfat (anhidrat), natrium kroskarmelosa, 
magnesium stearat.
Lapisan selaput: hipromelosa, titanium dioksida (E171), laktosa monohidrat, gliserol triasetat

Wujud Revatio dan isi kemasan
Tablet salut selaput Revatio berwarna putih, bulat, dan berbentuk cembung pada kedua sisinya. Tablet 
bercap “PFIZER” di satu sisi dan “RVT 20” di sisi lainnya. Tablet tersedia dalam kemasan blister 
yang berisi 90 tablet.

HARUS DENGAN RESEP DOKTER

Pemilik Izin Edar dan Produsen

Pemilik Izin Edar:
PT. Pfizer Indonesia,
Jakarta, Indonesia

Produsen:
Fareva Amboise
Pocé-sur-Cisse, France
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Untuk informasi mengenai produk obat ini, silakan hubungi perwakilan lokal Pemilik Izin Edar.


