accord

Informacna brozura pre pacienta

Bosentan Accord 62,5 mg a 125 mg filmom obalené tablety

Tato brozura popisuje ako mate postupovat vy a vas oSetrujici lekar, aby uzivanie lieku Bosentan
Accord bolo pre vas bezpeéné. Bosentan Accord mbze spdsobit poskodenie pelene, vratane
zriedkavych pripadov zlyhania pecene. Je velmi pravdepodobné, Ze ak sa Bosentan Accord uZiva v

priebehu tehotenstva, spésobuje dietatu vazne vrodené chyby.
Co je Bosentan Accord

Bosentan Accord je liek viazany na lekarsky predpis a pouziva sa pri liecbe niektorych typov pltcnej

artériovej hypertenzie (PAH), ktord spdsobuje vysoky krvny tlak v plicnych cievach.

Bosentan Accord mdzZe napomahat zlepSovat vasu fyzick( aktivitu, spomalovat zhorSenie vasej
fyzickej kondicie a priznaky ochorenia. Bosentan Accord zniZuje vysoky krvny tlak v plicach a pomaha

srdcu efektivne pumpovat krv do srdca.
Zaciatok liecby liekom Bosentan Accord
Pred zacatim lie¢by liekom Bosentan Accord, musite:

o prejst vSetky bezpecnostné informacie so svojim osetrujucim lekarom

e suhlasit s vykonavanim pravidelnych a délezitych testov

Ako pacient uzivajuci liek Bosentan Accord, mézete byt kontaktovany vzhladom na rizika , ktoré su

spojena s uzivanim lieku Bosentanu Accord.

Aké dbleZité informacie by som mal vediet o lieku Bosentan Accord?
Liek Bosentan Accord mdze spdsobit zavazné vedlajsie ucinky:
Poskodenie pecene

* Poskodenie pecene sa nemusi prejavovat ziadnymi prvotnymi symptomami. Vcasné
poskodenie pecene mozu odhalit az krvné testy. Krvné testy treba podstlpit pred zacatim
uzivania lieku Bosentan Accord, ako aj pravidelne kazdy mesiac v priebehu liecby. Vas lekar
vas bude pravidelne sledovat pomocou pravidelnych krvnych testov a na ich zdklade mbze
upravit alebo ukoncit liecbu liekom skér, nez dbjde k trvalému poskodeniu.

* Povedzte svojmu lekdrovi ked mate problémy s pecenou, vratane problémov spojenych s
uzivanim inych liekov. Ihned' zavolajte svojmu lekarovi, ak sa u vas prejavia niektoré z tychto
priznakov: nevolnost, vracanie, horucka, nezvy€ajna unava, bolest v oblasti Zaludka

(abdominalnej oblasti) alebo zoZltnutie koZe alebo oci (Zltacka).



Pokles hemoglobinu

e Liecba liekom Bosentan Accord je spojend s poklesom hladiny hemoglobinu. Jedine krvné
testy moézu preukdzat pokles hladiny hemoglobinu. Krvné testy na kontrolu hladiny
hemoglobinu je treba podstupit pred zac¢atim uzivania lieku Bosentan Accord, nasledne kazdy
mesiac v priebehu prvych Styroch mesiacov a ndsledne kazdé tri mesiace. Vas lekar vas bude
pravidelne sledovat a na zdklade pravidelnych krvnych testov moze upravit alebo ukoncit

liecbu liekom skor, nez doéjde k zmene hladiny hemoglobinu.
Zavainé vrodené chyby

e Liek Bosentan Accord moze spOsobit vazne vrodené chyby, ak sa liek uZiva pocas tehotenstva.
Pred zacatim lieCby a ani v priebehu liecby liekom Bosentan Accord nesmiete byt tehotna.
Uzivanie lieku Bosentan Accord modze spdsobit poskodenie plodu uz na samom zaciatku
tehotenstva. Zeny, ktoré by mohli byt tehotné sa musia podrobit tehotenskému testu pred
zaCiatkom lie¢by a ndsledne pravidelne kazdy mesiac pocas uzivania lieku Bosentan Accord.

* Porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo gynekolégom o mozZnostiach spolahlivej ochrany
proti pocatiu. Vyhybajte sa nechranenému pohlavnému styku. Ihned informujte svojho lekara
o vynechanej menstrudcii alebo ak ste tehotna alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna.

« Zeny, ktoré by mohli otehotniet musia v priebehu uZivania lieku Bosentan Accord pouZivat
hormonalnu antikoncepciu (kontraceptiva). Musia si vybrat a pouzivat sucasne dve formy
spolahlivej ochrany proti pocatiu - vynimkou je podstipena sterilizdcia alebo zavedenie
vnutromaternicového telieska. Tieto metddy ochrany mozu byt pouzité samostatne.

* Hormonalna antikoncepcia, injekcie, naplasti a implantaty sa nemaju pouzivat samostatne,
pretoZe nie su v tomto pripade spolahlivé. Musite si vybrat a stéasne pouzivat dve formy
spolahlivej ochrany proti pocatiu.

e Sterilizacia alebo pouzivanie vnitromaternicového telieska sa m6zu pouzivat samostatne. Ak
pouzivate ini metddu antikoncepcie, je nutné pouzivat dve formy spolahlivej ochrany proti

pocatiu.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ktoré dve spolahlivé metddy proti podatiu mdzete pouzit. Vas
lekdar vdam mobze odporudit aj iné metddy ochrany proti pocatiu a znizit tak vase rizikd spojené s
plicnou arteridlnou hypertenziou. Pozrite sa nizSie na prehlad moZnosti spolahlivych metéd ochrany

pred pocatim pocas uZivania lieku Bosentan Accord.



Spolahlivé metody ochrany pred pocatim pocas uzivania lieku Bosentan Accord

Hormonalne pripravky
Bariérova ochranna metéda
(vyberte 1 a pouzivajte
Metédy pouivané (pouzivajte dve alebo vyberte
v kombinacii s dalSou

samostatne len jednu a to v kombinacii
bariérovou ochrannou

s hormonalnou metddou)

metddou)
*  VnUtromaternicové * Estrogénand + Prezervativ so

telieska (1UDs) progesteron spermicidom

o CuT380AIUD o Ordlne e Vaginalna diafragma

LNg-20 IUS kontraceptiva so spermicidom
O -
(progesterén 1UD) o Transdermalne ALEBO
naplasti

e Sterilizacia L . Cervikdlny pesar so
o Vaginalne krazky o
o spermicidom
e Progesterdn iba

o Injekcie

o Implantaty

Vazektdmia partnera si vyzaduje vzdy este jednu dalSiu

ochrannu metodu.
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