Liecba liekom Stayveer (bosentan)
Co by o nej mali vediet pacienti a ich pribuzni
informac¢na brozuira pre pacienta

Co Jje Stayveer?

V tejto broZire by sme vam cheeli poskytnit prehlad o prinosoch a rizikach liecby lickom
Stayveer.

Pozorne si precitajte celti pisomnii informdciu skor, ako zacnete uzivat tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité uidaje.

Tato brozira obsahuje najdélezitejsie informdcie, ktoré by ste mali o lieku Stayveer vediet,
Precitajte si prosim titto broziru starostlivo a uschovajte si ju pre pripad, Ze si ju budete
potrebovat precitat znova.

Stayveer moze narusit cinnost pecene a znizit koncentrdciu hemoglobinu. Preto sii potrebné
pravidelné mesacné vysetrenia krvi.

Stayveer je teratogénny pre zvieratd (moze sposobit vrodené vyvojové chyby) a méze byt
Skodlivy aj pre ludsky plod. Pacientky, ktoré uzivajii Stayveer, preto nesmii byt tehotné ani
nesmii pocas liecby otehotniet,

Stayveer je lick s obsahom G¢innej latky bosentan, ureny na liebu uréitej formy vysokého
tlaku krvi v pl'icach -ochorenia nazyvaného plicna arteridlna hypertenzia. Pri plticne;
arterialnej hypertenzii st krvné cievy v plicach abnormalne ziZené a tym vzrasta ich odpor
proti prietoku krvi. Tlak, pod ktorym je krv do ztiZenych plicnych ciev vhéfiana, je preto
tiez zvySeny. Pri plicnej arterialnej hypertenzii je chorobne zvy$ené mnoZstvo endotelinu.
Endotelin je latka, produkovana v l'udskom tele. Ked je pritomna v nadmernom mnoZstve,
ma viacero vedl'ajsich uc¢inkov, ako je napr. zuZenie ciev &i tvorba viziva a vznik zapalov v
stene ciev.

Stayveer je liek, ktory tImi G¢inky endotelinu. Blokovanim u¢inku endotelinu sa rozsiruji
plucne tepny a tym je srdcu ufahéené Serpanie krvi tymito tepnami. Tym sa znizuje krvny
tlak a zmiertiuju sa priznaky pl'icnej arteridlnej hypertenzie.

Ako a kedy sa ma Stayveer uzivat’?

Pri uztvani lieku dodrzujte, prosim, presne pokyny svojho lekdra a pri nejasnostiach sa
ihned pytajte.

Zacat’ liecbu liekom Stayveer je celkom jednoduché. Uzivajte vzdy jednu tabletu rano a jednu
tabletu vecer. Tablety je moZné uZivat's jedlom i bez jedla. Odpori¢ané ddvkovanie je 62,5 mg
dvakrét denne pocas prvych 4 tyzdiiov a dalej 125 mg dvakrat denne. V jednotlivych pripadoch
moZe byt’ vhodné aj iné davkovanie. Riad'te sa, prosim, presne pokynmi svojho lekéra.

Pri liecbe lickom Stayveer spravidla nebudete musiet’ vysadit iné lieky, ktoré uzivate.
Informujte lekdra alebo lekarnika o vietkych lickoch, ktoré uzivate, uzivali ste, alebo




budete uzivat, vratane liekov dostupnych bez lekdrskeho predpisu. Je obzvlast délezité,
aby ste svojmu lekarovi oznamili, ¢i uzivate niektory z nasledujucich lickov:

hormonalne antikoncep&né prostriedky - pretoZe nie su (i¢inné ako jediny sposob
antikoncepcie, ak uZivate bosentan. Va3 lekdr a/alebo gynekolég odporudi
antikoncepciu, ktord je pre vas vhodna.

glibenklamid (liek uZivany pri cukrovke) - pretoZe tato kombindcia moze zvysit
riziko vedlajsich u¢inkov

cyklosporin A (lick uZivany po transplantaciach a pri lie¢be lupienky), alebo iné
lieky braniace odmietnutiu transplantovanych organov - tato kombinacia je
kontraindikovand, pretoZe mozZe zvySovat' koncentriciu bosentanu v krvi

flukonazol (alebo iny liek na liegbu plestiovych ochoreni) - pretoZe tento liek méze
zvySovat koncentraciu bosentanu v krvi

rifampicin (antibiotikum na lie¢bu tuberkuldzy) - pretoze tento lick méze zniZit
uéinnost’ bosentanu

lieky na lie¢bu HIV infekcie - tito kombinacia sa neodporica

warfarin (pouzivany na prevenciu tvorby krvnych zrazenin) a simvastatin alebo iné
"statiny" (lieky na zniZenie hladiny cholesterolu) maji byt uzivané s opatrnost'ou.

Na trhu méZe existovat viac lickov s rovnakou t&innou latkou, ktorych obchodné nazvy sa
v8ak mozu li8it'. Ak si nie ste isty, opytajte sa sa svojho lekdra alebo lekarnika, &i vas liek
neobsahuje niektoré z lie¢iv uvedenych vysiie.

v" Udrzujte si prehlad o liekoch, ktoré uzivate.

v’ Zostavte si ich zoznam, vritane ndzvov a ukazte ho svojmu lekarovi, ked

dostavate novy liek,

Ak zabudnete Stayveer uZif, uZite tabletu, akonahle si spomeniete, a potom pokradujte v
uZivani lieku v naplanovanom termine obvyklou davkou. NeuZivajte dvojnasobni davku,
aby ste si "vynahradili" zabudnuti tabletu.

Stayveer prestaiite uzivat len vtedy, ked’ Vam to odporu¢i lekér. Néhle vysadenie tohto
lieku méze viest' k zhor$eniu symptémov plicnej arterilnej hypertenzie. Ak rozhodne v4§
lekdr, Ze je nutné, aby ste Stayveer Uplne prestali uzivat, mozno Vam odporuéi, aby ste
nickol'ko dni pred uplnym vysadenim uzivali Stayveer v mensich davkach.

Kto nesmie Stayveer uzivat’?

Liekom Stayveer nemézete byt lie¢eny(4), ak:

- mate poruchu ¢innosti pedene

- ste precitliveny/precitlivend na bosentan alebo na niektorti z pomocnych
latok obsiahnutych v lieku Stayveer

- uZivate cyklosporin A (lie¢ivo pouZivané po transplantdcii alebo na lie¢bu psoridzy)

- ste tehotna alebo by ste mohli byt tehotnd, pretoZe nepouzivate spolahlivii metédu
ochrany proti po¢atiu (hormonélne antikoncepéné prostriedky samotné nie st
uc¢inné pri uZivani lieku Stayveer)



Stayveer (bosentan) vim méZe pomdct’ zlepsit’ zataZzova kapacitu. Bosentan rozsiruje plicne
tepny a pre srdce je tak 'ahSie pumpovat’ cez ne krv. Dochddza tak k zniZeniu krvného tlaku a
zmiernenie priznakov visho ochorenia. Reakcie jednotlivych pacientov na lie¢bu bosentanom
sa méZu liSit’, a preto je doleZité, aby ste zlep$enie v43ho stavu diskutovali so svojim lekdrom.
Je dblezité dodrZiavat’ naplinované navitevy u svojho lekdra a pravidelne podstupovat’ krvné
a peenové testy. Ak ste Zena v plodnom veku, odporiiéa sa podas uzivania bosentanu kazdy
mesiac vykonavat® tehotensky test.

Nevihajte so svojim lekdrom konzultovat’ va§ stav, akékol’'vek pochybnosti ¢i vedI'ajiie uéinky.

Podrobné informdcie o lieku ndjdete v pribalovej informacii, ktord je siicastou kazdého
balenia lieku.

Co je nevyhnutné vediet’ skor, ako Stayveer zaénete uzivat’?

Mesacné peceriové testy

Stayveer nemaju uZivat' pacienti s poruchami éinnosti pecene. Keby zostal neodhaleny
vzostup hodnot peceriovych testov, mohol by Stayveer viest k poskodeniu pecene. Preto si
kaZdy mesiac nechavajte vysetrit krv (kontrola éinnosti pecene).

Pre kontrolu lie¢by a v€asné rozpoznanie pripadnych dolezitych vedlajsich G¢inkov vam
lekédr necha vykonavat pravidelné laboratorne vySetrenia krvi, sliiZiace na preverenie
¢innosti pe¢ene a koncentracie hemoglobinu. U Zien v plodnom veku budd okrem toho
pravidelne vykonavané tehotenské testy:.

V klinickych studiach s lickom Stayveer boli u niektorych pacientok a pacientov zistené
abnormalne pecefiové testy a anémia (malokrvnost, zniZenie krvného farbiva hemoglobinu).
Tieto zmeny boli zistené laboratérnym vySetrenim. Preto vam vas lekér pred zacatim liecby
a potom pravidelne raz mesacne pocas liecby bude vykonavat' laboratérne vySetrenia krvi
s cieFom kontrolovat' peceriové funkcie a hladinu hemoglobinu.

Po zvySeni davkovania bude vykonany dodatoény test po dvoch tyzdiioch. Vasmu lekarovi
to umozni, aby v pripade zmenenych hodnot pedetiovych testov prispdsobil lie¢bu vagim
potrebam (aj keby ste nemali Ziadne priznaky).

Medzi priznaky toho, Ze peceil nemusi spravne pracovat’, patri:

. nevol'nost’ (pocit na vracanie)
. vracanie

. horti¢ka (vysoka teplota)

. bolesti Zaludka (brucha)

. Zltacka (zozltnutie koZe alebo o¢nych bielkov)

. tmavé sfarbenie mocu

. svrbenie koze

. apatia alebo unava (nezvycajna inava a vy¢erpanie)

. priznaky podobné chripke (bolesti kibov a svalov s hortckou)




Ak si vSimnete ktorykol'vek z tychto priznakov, povedzte to ihned’ svojmu lekérovi.

Mesacné tehotenské testy pre Zeny v reprodukénom (plodnom) veku

Stayveer moze poskodit nenarodené deti pocaté pred zacatim alebo pocas liechy. Stidie na
zvieratach preukazujii reprodukcnti toxicitu.

. NeuZivajte Stayveer, ak ste tehotna alebo planujete tehotenstvo

. Pokial je mozné, Ze by ste mohli otehotniet, pouZivajte pri uZivani pripravku
Stayveer spol'ahlivy spdsob antikoncepcie. V4§ lekar alebo gynekolég Vam poradia
spolahlivy sposob antikoncepcie pri uZivani pripravku Stayveer.

. PretoZe Stayveer moZe sposobit neuc¢innost’ hormondlnej antikoncepcie (podavanej
napriklad peroralne, v injekcii, implantovane alebo v koZnych néplastiach), nie je
pouZivanie iba tejto metddy antikoncepcie spol'ahlivé. Preto ak pouZivate hormonalnu
antikoncepciu, musite pouZivat este bariérovi formu antikoncepcie, ako je kondém,
diafragma alebo vaginalny huba.

. Ak ste Zena v reprodukénom veku, odporica sa podas lie¢by lickom
Stayveer testy gravidity kazdy mesiac. .
. Ihned' povedzte svojmu lekarovi, ak zistite, Ze ste podas uZivania licku Stayveer

otehotneli, alebo ak v blizkej buducnosti planujete tehotenstvo.
Aké vedPajsie ucinky sa mézu vyskytnit’ pri lie€be liekom Stayveer?

Podobne ako vSetky lieky, aj bosentan moZe mat’ vedlajsie a¢inky, ktoré sa neprejavia u
kazd¢ho. Velmi Casté a Casté vedlajdie u¢inky, ktoré sa vyskytli v klinickych $tidiach po
uvedeni bosentanu na trh si uvedené niZsie:

Vel'mi ¢asté vedl’ajsie ucinky (m6zu sa vyskytnit u viac ako 1 z 10 pacientov)
Bolest’ hlavy
Abnormalne hodnoty pecefiovych testov
Edém (opuch kon¢atin a ¢lenkov alebo iné priznaky zadrZiavania tekutin)

Casté neziaduce uéinky (mézu sa vyskytovat' az u 1 z 10 pacientov)
Anémia (malokrvnost; nedostatok &ervenych krviniek) alebo poklesy hladin
hemoglobinu
S¢ervenany vzhl'ad
Reakcie z precitlivenosti (vratane zapalu koze, svrbenia a vyrazky)
Gastroezofagealna refluxna choroba (nvrat kyslého obsahu Zaltidka do paZzeraka)
Hnacka
S¢ervenanie koze
Synkopa (mdloby)
Palpitacie (rychle alebo nepravidelné busenie srdca)
Nizky krvny tlak

Ak sa ktorykol'vek z vedlajsich uinkov stane zdvaznym, alebo si v priebehu uZivania lieku
Stayveer vSimnete akékol'vek vedl'ajsie ucinky neuvedené v tejto informacii, pripadne znamky
alergickej reakcie (napr. opuch tvare alebo jazyka, vyrazka, svrbenie) alebo ak vas vyssie
spominané vdlajsie G¢inky znepokojuji, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.



Hlasenie podozrenia na vedl’ajsie a¢inky

Hléasenie podozrenia na vedl'ajsie G¢inky po registracii licku je délezité. UmozZiiuje to
pokracovat v sledovani pomeru prinosov a rizik lieku.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vedlajsich u¢inkov, obraf'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v pisomnej
informdcii. Vedl'ajie Gi¢inky mozete hlésit’ aj priamo prostrednictvom webového formulara
na Statny tstav pre kontrolu lietiv: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-
neziaducich-ucinkoch?page id=536 Alebo mdZete neZiaduce &inky hlasit drzitelovi
rozhodnutia o registracii na e-mail: drugsafetycz@actelion.com

Iba spolupraca vedie k uspechu

Liecba lieckom Stayveer méze zvysit vadu telesni vykonnost, a tak vam ulah&if
prekonavanie kazdodennej zataze. Je vel'mi délezité, aby ste dobre spolupracovali so
svojim lekarom, a umoznili tym optimalne lie¢enie vasej choroby.

Cim mozete prispiet’ k optimalnemu lie¢eniu:

- Pytajte sa, ked tplne neporozumiete nejakému pokynu.

- Kazda pacientka a kazdy pacient reaguje na lie¢bu odlisne, a preto je doleZité, aby
ste svoj vlastny vysledok lie¢by prebrali so svojim lekarom.

- Naucte sa rozpoznavat mozné neziaduce G¢inky a ak sa vyskytnd, upozornite na
ne svojho lekéra.

- Dbajte na to, aby sa pecetiové testy a iné vySetrenia krvi uskutoéiiovali
vzdy v dohodnutom termine.

- Vzdy informujte svojho lekéara o vSetkych inych liekoch, ktoré uzivate

- PouZivajte prostriedky na ochranu proti pocatiu, na ktorych ste sa dohodli s
lekdrom, aby ste spol'ahlivo zabranila otehotneniu.

Ak mate d'alSie otézky tykajice sa lieCby liekom Stayveer, Vas lekér vam ochotne poradi.



