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Sprievodny list

Véazena pani doktorka/Vazeny pan doktor,

Spolo¢nost Mylan po dohode so Statnym tistavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) si Vam dovoluje zaslat’
materialy, ktoré maju Vam a VaSim pacientom pomdct’ minimalizovat’ rizika tykajuce sa lieCby
liekom Bosentan Mylan.

V suvislosti s rizikami spatymi s pouzivanim lieku Bosentan Mylan boli pripravené nasledujtice
edukacné materialy pre lekarov a pacientov:

e Bosentan Mylan — Priru¢ka o predpisovani lieku je uréena lekarom, ktori sa zGcastiiuju lieCby
pacientov bosentanom. V tejto brozare su opisané doblezité zasady lieCby bosentanom,
predovsetkym mesacné sledovanie funkcie pecene a tehotenské testy. TaktieZ je v nej uvedeny
bezpecnostny  profil s upozorneniami, opatreniami, neziaducimi  u¢inkami  a liekovymi
interakciami.

e  Vystrazna karta pacienta je ur¢ena pacientom a maju ju vzdy nosit’ so sebou. Ttuto karti¢ku maja
pacienti priamo v baleni licku Bosentan Mylan

Vazena pani doktorka/Vazeny pan doktor, prosime Vas, aby ste sa v pripade pouzitia licku Bosentan
Mylan oboznamili s Priruckou o predpisovani lieku Bosentan Mylan a poucili kazdého pacienta, ze
Vv baleni licku néjde aj Vystraznu kartu, ktora si ma precitat, vyplnit’ a mat’ ju cely Cas pocas liecby
vzdy pri sebe.

Obsahom eduka¢ného balicka, ktory ste dostali je:

20 x Prirucka o predpisovani liecku Bosentan Mylan — material ureny lekarom, ktori sa z(c¢astiuju
lie¢by pacientov liekom Bosentan Mylan

1 x Schvéleny text Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku

Akékol'vek d’alsie vytlacky vyssSie uvedenych materialov Vam obratom zasleme na poziadanie.

Kontaktné udaje

Ak mate akékol'vek d’alie otazky tykajuce sa spravneho pouzivania lieku alebo zaslanych materialov
¢i potrebujete d’alSie informacie tykajuce sa liecku Bosentan Mylan, kontaktujte, prosim, lokalneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii MYLAN s.r.0., koreSpondencnéa adresa Karadzicova 10,
821 08 Bratislava, Slovensko, Telefon: +421 2321991 00, mobil: +421917 337 974, email:
productsafety.sk@mylan.com.

Aktualne Vergig textov SPC a PIL lieku Bosentan Mylan su taktiez vzdy dostupné na internetovom
portali SUKL (http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-
registrovanych-liekov).
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Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky

Prosim nahlaste akékol'vek podozrenie na neziaduci G¢inok v suvislosti s Bosentanom Mylan
zvy€ajnym spdsobom na:

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania lickov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26

Tel.:+421 2 507 01 206

Fax: +421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost’
lie¢iv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenie na neziaduce u¢inky mozete hlasit’ aj priamo, kontaktovanim spolo¢nosti Mylan:
Telefon: +421 2 321 99100

Mobil: +421 917 337 974

E-mail: productsafety.sk@mylan.com

S pozdravom,
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Diana Molottova
Affiliate Safety Representative
MYLAN s.r.o.
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