Informacie pre pacientov SANDO éi\l}gi\ganrtis

aich opatrovatelov

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

Preditajte si pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uzivat bosentan,
pretoze obsahuje pre vas déleZité informacie.

Tato priruc¢ka obsahuje najdélezitejsie informacie, ktoré mate vediet o bezpeénom uzivani
bosentanu. Prirucku si pozorne precitajte a uschovajte si ju pre pripad, Ze si ju budete
potrebovat znovu precitat. Ak mate akékolvek pochybnosti alebo otazky tykajtice sa vasej
liecby, obratte sa na svojho lekara.

Co je bosentan a na éo sa pouziva?

Bosentan Sandoz sa pouziva na lie¢bu pacientov s IlI. triedou (podla funkénej klasifikacie WHO)
pltcnej artériovej hypertenzie (PAH), na zlepsenie zatazovej kapacity a priznakov. PAH je neobvykle
vysoky krvny tlak v plticnych tepnéch., Trieda” odzrkadluje zadvaznost choroby: trieda Ill” zahfiia
vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity. Urcitd ucinnost sa pozorovala aj u pacientov s inou triedou PAH.
Bosentan sa tiez pouziva na znizenie poctu novovznikajucich vredov na prstoch rik a néh

u pacientov so systémovou sklerézou a pretrvavajucimi vredmi na prstoch.

Bosentan Sandoz brani tc¢inku endotelinu-1, ¢o je hormén uvolfiovany bunkami vystielajucimi
vnutorny povrch ciev, o ktorom je zname, Ze zuZuje cievy. Blokovanim uc¢inku endotelinu sa priemer
ciev méze normalizovat (rozsiri sa na zvycajny priemer) a tym sa znizi krvny tlak.

Informacie o davke: Tablety sa maju uzit Ustami rdno a vecer s jedlom alebo bez jedla.
Filmom obalené tablety sa maju prehltnut s vodou.

Dospeli
Lie¢ba bosentanom u dospelych sa zacina uzivanim davky 62,5 mg dvakrat denne pocas prvych 4
tyzdnov. Potom lekar zvysi davku na udrziavaciu davku 125 mg dvakrat denne.

Deti a pacienti s nizkou telesnou hmotnostou
Lie¢ba bosentdanom u deti a pacientov s nizkou telesnou hmotnostou zacina vacsinou dédvkou 2 mg
na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne (rano a vecer).

Neuzivajte bosentan:

e ak ste alergicky na bosentéan alebo na ktorukolvek z dal3ich zloZiek tohto lieku

e ak mate problémy s pecenou (opytajte sa svojho lekara)

e ak ste tehotna alebo médZete otehotniet, pretoze nepouZivate spolahlivi antikoncepéni metédu
(samotna hormonalna antikoncepcia nie je U¢inna ak uzivate bosentan)

e ak uzivate cyklosporin A (liec¢ivo pouzivané po transplantacii alebo na liecbu psoriazy)
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Tehotenské testy u Zien v plodnom veku

Bosentan moéze poskodit nenarodené dieta pocaté pred zaciatkom alebo pocas liecby.

Stadie u zvierat preukézali reprodukénd toxicitu.

Neuzivajte bosentan, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet.

Pokial pocas lietby bosentdnom mozete otehotniet, pouzivajte spolahlivé metody kontroly poéatia
(antikoncepciu). Pocas uzivania bosentdnu vam vas lekar alebo gynekol6g odporuci spolahlivé metddy
antikoncepcie.

KedZe bosentan mdze sposobit, Ze hormonalna antikoncepcia (napr. podavana tstami, injekénd,
implantaty alebo naplasti) nebude G¢inna, takato metdda nie je sama o sebe spolahliva. Preto, ak pouZivate
hormonalnu antikoncepciu, musite pouzivat aj bariérovii metédu antikoncepcie (napr. zensky kondém,
vaginalnu diafragmu, antikoncepént Spongiu alebo vas partner musi tiez pouzit kondom).

Ak ste v plodnom veku, v priebehu lie¢by bosentanom sa odporuicaju tehotenské testy raz za mesiac.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak pocas uzivania Bosentanu Sandoz otehotniete

alebo v blizkej dobe planujete otehotniet.

Krvné testy peceiovych funkcii a na zistenie malokrvnosti (znizena hladina hemoglobinu
U niektorych pacientov, ktori uzivali bosentén, sa vyskytli nezvycajné vysledky pecenovych testov
a malokrvnosti (znizena hladina hemoglobinu). Pocas liecby bosentanom vam bude vas lekar
pravidelne robit krvné testy, aby zistil zmeny funkcie pecene a hladiny hemoglobinu.

Testy pecenovych funkcii sa musia robit:

e pred zac¢iatkom liecby

o v mesacnych intervaloch pocas celej liecby a
e 2 tyzdne po akomkolvek zvyseni davky

Prejavy, 7e vada pecen nepracuje spravne, su:

nevolnost (pocit na vracanie)

vracanie

horucka (vysoka telesna teplota)

bolest zaludka (brucha)

ZItacka (ZIté zafarbenie koZe a o¢nych bielkov)

tmavo zafarbeny mo¢

svrbenie koze

letargia a Unava (nezvycajna Unava alebo vycerpanie)
priznaky podobné chripke (bolest kibov a svalov s horti¢kou)
Ak spozorujete ktorykolvek z tychto prejavov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Testy na zistenie malokrvnosti (anémie) sa musia robit:
e pred zaciatkom lie¢by bosentanom,

e kazdy mesiac v priebehu prvych 4 mesiacov lie¢by a
e kazdy Stvrtrok po ukonceni lie¢by

Lie¢ba bosentanom méze suvisiet so znizenim poétu spermii.

Bosentan a iné lieky
Niektoré lieky sa nemaju uzivat spolo¢ne s Bosentanom Sandoz, alebo sa maju uzivat spolu s
Bosentanom Sandoz iba s opatrnostou. Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave
budete uzivat dalsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte
to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Je obzvlast dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ze
uzivate:
e hormonalnu antikoncepciu, ktord, ak uZivate bosentan, nie je postacujlca
ako samostatne pouzivana metdéda antikoncepcie. Vas lekar a/alebo gynekol6g vam odporuci
antikoncepciu, ktord je pre vas vhodna.
o glibenklamid (na lie¢bu cukrovky) — pretoze tato kombinacia moéze zvySovat riziko
vedlajsich ucinkov
o cyklosporin A (liecivo uzivané po transplantaciach a na lie¢bu psoriazy), alebo akékolvek iné
lieky braniace odmietnutiu transplantovanych organov - tato kombinacia je kontraindikovang,
pretoze tieto liecky mozu zvySovat koncentraciu bosentéanu v krvi
e flukonazol (alebo iné lieky na lie¢bu hubovych infekcii) - pretoze tento liek méze zvysovat
koncentraciu bosentanu v krvi
rifampicin (na liecbu tuberkuldzy) - pretoze tento liek moze znizovat Gcinnost bosentanu
lieky na lie¢bu HIV infekcie - pretoZe tato kombinacia sa neodporuca
warfarin (zabranuje vzniku krvnych zrazenin) a simvastatin alebo iné,, statiny”
(lieky znizujuce cholesterol) je nutné pouzivat opatrne.

Na trhu moze existovat viac liekov s rovnakym lie¢ivom, ktorych obchodné nazvy sa lisia. Ak si nie ste
isty, ¢i vas liek obsahuje niektoré z vyssie uvedenych lieciv, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.
Majte prehlad o liekoch, ktoré uzivate.

Zostavte si ich zoznam a ukaZzte ho svojmu lekdrovi alebo lekérnikovi, ak dostanete novy liek.

Mozné vedlajsie ticinky

Tak ako vsetky lieky, aj bosentan moze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Nizsie su uvedené velmi ¢asté a casté vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli

v klinickych studiach a po uvedeni lieku na trh:

Velmi casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat viac ako 1z 10 0séb)

e Dbolest hlavy

® nezvycajné vysledky pecenovych testov

e opuch (opuch dolnych koncatin a ¢lenkov alebo iné prejavy zadrziavania tekutin)

Casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat menej ako 1z 10 0séb)

o malokrvnost (anémia, nedostatok ¢ervenych krviniek) alebo pokles hladiny hemoglobinu
e scervenanie tvéare

e reakcie z precitlivenosti (zahimajlce zapal koze, svrbenie a vyrazku)

o refluxnd choroba pazeréka (reflux-spétny tok kyseliny)
e hnacka
e scervenanie koze
e synkopa (strata vedomia)
e palpitacie (rychly alebo nepravidelny tlkot srdca)
e nizky tlak krvi




Ak za¢nete pocitovat akykolvek vedlajsi ucinok ako zdvazny alebo ak pocas uzivania bosentdnu
spozorujete vedIajsie Ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto prirucke alebo v pisomnej informécii,
alebo mate prejavy alergickej reakcie (napr. opuch tvére alebo jazyka, vyrazku, svrbenie), alebo ak vas
vyssie uvedené vedlajsie Ucinky znepokojuju, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obrétte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto prirucke alebo v pisomnej informacii.
Vedlajsie G¢inky mozete hlasit aj priamo prostrednictvom Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hldsenim vedlajsich tcinkov moézete prispiet k ziskaniu dalSich
informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

Bosentan vam moze pomact zlepsit zatazovu kapacitu. Bosentan rozsiruje plicne tepny

a ulahcuje tak srdcu cerpat cez ne krv. Tym sa znizuje krvny tlak a zmieriiuju priznaky vasho
ochorenia. Reakcia kazdého pacienta na liecbu bosentanom sa méze lisit, preto je délezité,
aby ste svoje zlepsenia prebrali so svojim lekarom. Tiez je dolezité, aby ste navstevovali
svojho lekara pravidelne podla naplanovanych navstev a aby vam pravidelne vysetrovali krv
a robili pecerové testy. Ak uzivate bosentan a ste Zena v plodnom veku, odportca sa urobit si
kazdy mesiac tehotensky test. Nevahajte so svojim lekarom konzultovat svoj zdravotny stav,
akékolvek nejasnosti alebo vedlajsie tcinky.
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