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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Bosentan Viatris 62,5 mg
filmom obalené tablety
bosentan

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich tc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Bosentan Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bosentan Viatris
Ako uzivat’ Bosentan Viatris

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Bosentan Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

1. Co je Bosentan Viatris a na ¢o sa pouZiva

Bosentan Viatris 62,5 mg filmom obalené tablety obsahuji bosentan, ktory blokuje prirodzene sa
vyskytujuci hormén nazyvany endotelin 1 (ET-1), sposobujlci zuzovanie ciev. Bosentan preto
spdsobuje rozsirenie ciev a patri do skupiny liekov nazyvanej ,,blokatory endotelinovych receptorov*.

Bosentan Viatris sa pouziva na liecbu:

o plucnej artériovej hypertenzie (PAH): PAH je choroba zavazne zizenych ciev v plticach,
ktora sposobuje vysoky krvny tlak v cievach (pl'icnych tepnach), ktoré transportuju krv zo
srdca do plac. Tento tlak znizuje mnozstvo kyslika, ktoré sa moéze dostat’ do krvi v plicach
a stazuje tak fyzicku aktivitu. Bosentan rozsiruje pl'icne tepny a ul'ah¢uje tak srdcu Cerpat’
krv do plac. Tento mechanizmus znizuje tlak krvi a zmierfiuje priznaky.

Bosentan Viatris sa pouziva na liecbu pacientov s Ill. triedou pl'icnej artériovej hypertenzie (PAH),
na zlepsenie schopnosti vykonavat’ fyzicku aktivitu a jej priznakov. ,,Trieda* odzrkadl'uje zavaznost’
choroby: ,,Ill. trieda* zahtia vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity. Niektoré zlepSenia sa ukazali aj
u pacientov s Il. triedou PAH. ,I1. trieda“ zahffia mierne obmedzenie fyzickej aktivity. PAH, na
ktoru je Bosentan Viatris uréeny, méze byt

o primarna (S neuréenou pric¢inou alebo dedi¢na),
. spbsobena sklerodermiou (tiez nazyvanou systémova skleroza, choroba spojena

S nezvycajnym rastom spojivového tkaniva, ktoré tvori oporu kozi a inym organom),
. sposobena vrodenymi chybami srdca so skratmi (nezvycajnymi prepojeniami) srdca

spbsobujucimi nezvyéajny tok krvi srdcom a plicami.

Bosentan Viatris sa tiez pouziva na lie¢bu vredov na prstoch (bol'avé miesta na rukach a nohach)
u dospelych pacientov s ochorenim, ktoré sa nazyva sklerodermia. Bosentan znizuje pocet
novovznikajucich vredov na prstoch rik a noh.

Ak sa po uziti Bosentanu Viatris nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
1
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lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bosentan Viatris

Neuzivajte Bosentan Viatris:

. ak ste alergicky na bosentan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);
ak mate problémy S peceiiou,;

. ak uzivate cyklosporin A (liecivo pouzivané po transplanticii alebo na liecbu lupienky);

ak ste tehotna alebo mdzete otehotniet’, pretoze nepouzivate spolahlivi antikoncepént
metodu. Preéitajte si, prosim, informacie v ¢astiach ,,Antikoncepcia“ a ,,Iné lieky a Bosentan
Viatris”.

Pokial’ sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, oznamte to svojmu lekarovi.
Upozornenia a opatrenia

Testy, ktoré vas lekar vykona pred zaciatkom lie¢by

o krvny test na stanovenie funkcie pecene

. krvny test na zistenie malokrvnosti (nizkej hladiny hemoglobinu)

o tehotensky test, ak ste Zzena v plodnom veku

U niektorych pacientov, ktori uzivali bosentan, sa pocas lie¢by vyskytli nezvyéajné vysledky
pecenovych testov a malokrvnost’ (zniZzend hladina hemoglobinu).

Testy, ktoré vas lekar vykona pocas liecby
Pocas liecby Bosentanom Viatris vam bude lekar pravidelne robit” krvné testy, aby zistil zmeny
funkcie pecene a hladiny hemoglobinu.

Pre vsetky tieto testy sledujte Kartu pre pacienta (vo vnutri balenia tabliet Bosentanu Viatris). Po¢as
celej lieCby Bosentanom Viatris je dolezité, aby vam boli pravidelne vykonané tieto krvné testy. Aby
ste si zapamatali datum najbliz8ieho testu, odpora¢ame vam zaznamenat’ Si na Kartu pre pacienta
datum posledného ako aj najblizsieho testu (na datum sa opytajte svojho lekara).

Krvné testy na stanovenie funkcie pecene
Tieto testy sa robia kazdy mesiac pocas celej lieby Bosentanom Viatris. Pri zvyseni davky sa
dopliujuci test robi po 2 tyzdioch.

Krvné testy na zistenie malokrvnosti
Tieto testy sa robia kazdy mesiac pocas prvych 4 mesiacov lie¢by a potom kazdé 3 mesiace, pretoze
U pacientov uzivajucich bosentan sa méze vyskytnat’ malokrvnost'.

Ak st vysledky tychto testov nezvycajné, lekar sa moze rozhodnut’ znizit' davku alebo ukongit’ liecbu
Bosentanom Viatris a vykona vam d’alSie testy na uréenie ich priciny.

Deti a dospievajuci
Bosentan sa neodporaca u detskych pacientov so systémovou sklerdzou a pretrvavajucimi vredmi na
prstoch. Pozri tiez ¢ast’ 3, ,,Ako uzivat’ Bosentan Viatris®.

Iné lieky a Bosentan Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi. Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, Ze uzivate:

. cyklosporin A (lie¢ivo pouzivané po transplantaciach a na liecbu lupienky), pozri ¢ast’
»NeuZzivajte Bosentan Viatris®;
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° hormonalnu antikoncepciu (pretoze, ak uzivate Bosentan Viatris, nie je postacujuca ako
samostatne pouzivana metdda antikoncepcie). Vo vnutri balenia tabliet Bosentan Viatris
najdete Kartu pre pacienta, ktort si musite pozorne preéitat’. Lekar a/alebo gynekolog vam
odporu¢i antikoncepciu, ktora je pre vas vhodna.

o glibenklamid (na liecbu cukrovky — pretoze tato kombinacia moze zvysit riziko vedlajsich
ucinkov);

. takrolimus, sirolimus alebo akékol'vek iné lie¢iva pouzivané na prevenciu odmietnutia
transplantovanych organov (pretoze tieto lie¢iva mozu zvysit’ koncentraciu bosentanu v krvi);

. flukonazol, ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol (na liecbu hubovych infekcii — pretoze
tieto lieCiva mozu zvysit’ koncentraciu bosentanu v Krvi);

° simvastatin (na liecbu hypercholesterolémie, vysokej hladiny cholesterolu — pretoze bosentan
moze znizit' koncentraciu tohto lieciva v krvi);

. warfarin (lie¢ivo, ktoré brani zrazaniu krvi — pretoze bosentan moéze znizit’ koncentraciu tohto
lie¢iva v krvi);

o iné lieky na lie¢bu pl'icnej hypertenzie: sildenafil a tadalafil (pouzivané tiez na liecbu
erektilnej dysfunkcie — pretoze bosentan moze znizit' koncentraciu tohto lie¢iva v Krvi);

. rifampicin (na lie¢bu tuberkulozy — pretoze toto lie¢ivo mdze znizit’ G¢innost’ bosentanu);

o karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (lie¢iva bezne pouzivané na lie¢bu epilepsie) alebo
I'ubovnik bodkovany (na liecbu depresie) — pretoze tieto lie¢iva mézu znizit’ ucinnost’
bosentanu;

. ritonavir a lopinavir, nevirapin alebo iné lieky na liecbu HIV infekcie.
Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Zeny v plodnom veku
NEUZIVAITE Bosentan Viatris, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

Tehotenské testy

Bosentan mdze poskodit’ nenarodené dieta pocaté pred zaciatkom alebo pocas lie¢by. AK ste zena
v plodnom veku, lekar vas poziada, aby ste sa pred zaciatkom lie¢by a potom pravidelne raz za
mesiac pocas celej lie¢by Bosentanom Viatris podrobili tehotenskému testu.

Antikoncepcia

Pokial’ pocas lie¢by Bosentanom Viatris mozete otehotniet’, pouZzivajte spol'ahlivé metddy kontroly
pocatia (antikoncepciu). Pocas uZivania bosentanu vam lekar alebo gynekolog odporuéi spolahlivé
metody antikoncepcie. Ked’ze bosentan moze sposobit’, Ze hormonalna antikoncepcia (napr. tabletky,
injekcia, implantat alebo kozna naplast’) nebude G¢inna, takato metdda nie je sama o sebe
spolahliva. Preto, ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, musite pouzivat’ aj bariérovi metodu
antikoncepcie (napr. Zensky kondém, vaginalnu diafragmu, antikoncepénu $pongiu alebo vas partner
musi tiez pouzit’ kondom). Vo vnutri balenia tabliet Bosentanu Viatris najdete Kartu pre pacienta.
Musite ju vyplnit’ a pri najblizsej navsteve si ju vezmite k svojmu lekarovi alebo gynekologovi, aby
mohol rozhodnut,, ¢i potrebujete doplnkovi alebo alternativnu spol'ahlivii metodu antikoncepcie. Ak
ste v plodnom veku, v priebehu liecby Bosentanom Viatris sa odporacaja tehotenské testy raz za
mesiac.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak pocas uzivania Bosentanu Viatris otehotniete alebo
Vv blizkej dobe planujete otehotniet’.

Dojcenie
Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak doj¢ite. Ak vam lekar predpisal Bosentan Viatris,
odporuca sa prestat’ dojéit, pretoze nie je zname, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka.

Plodnost’
Ak ste muz uZivajici bosentan, je mozné, Ze tento lieck moze znizit’ pocet spermii. Nie je mozné
vylucit', ze to moze mat’ vplyv na vasu schopnost’ splodit’ dieta. Ak mate akékol'vek otazky alebo

3



Priloha ¢. 3 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2024/00252-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00350-TR

obavy, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bosentan nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Bosentan vSak moze sposobit” hypotenziu (pokles tlaku krvi), ktora moze spdsobit’, ze budete
pocitovat’ zavraty, ovplyvni vas zrak a méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Preto ak pocas uzivania Bosentanu Viatris citite zavraty alebo mate rozmazané videnie,
neved'te vozidla a neobsluhujte ziadne nastroje alebo stroje.

Bosentan Viatris obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Bosentan Viatris

Lie¢bu Bosentanom Viatris moze zacat’ a sledovat’ iba lekar so skusenostami s liecbou PAH alebo
systémovej sklerozy. Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte Si t0 U svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa vam zda, ze u¢inok Bosentanu Viatris je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi. Lekar postdi, ¢i sa nemusi zmenit’ davkovanie lieku.

Odporicana davka

Pouzitie u dospelych

Lie¢ba u dospelych zvycajne zaCina uzivanim odportacanej davky 62,5 mg dvakrat denne (rano
a vecer) pocas prvych 4 tyzdiiov, potom, v zavislosti od vasej reakcie na Bosentan Viatris, vam
lekar vaésinou odporuci uzivat’ jednu 125 mg tabletu dvakrat denne.

Pouzitie U deti a dospievajucich

Odporucané davkovanie u deti existuje len na lie¢bu pl'icnej artériovej hypertenzie. U deti vo veku
od 1 roka a starSich sa lie¢ba bosentanom vac§inou zac¢ina odportéanou davkou 2 mg na kg telesnej
hmotnosti dvakrat denne (rano a vecer). Lekar vam odporuci presné mnozstvo, ktoré mate podat’
vasmu dietat’u.

Pre deti, pre l'udi s nizkou telesnou hmotnost'ou alebo pre tych, ktori maji tazkosti s prehitanim mozu
byt vhodné iné liekové formy tohto lieku; obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ako uzivat’ Bosentan Viatris
Tablety sa uzivajt peroralne (istami) a maju sa prehltntit’ s vodou (rano a vecer). Tablety sa mozu uzit’
s jedlom alebo bez jedla.

AK uZijete viac Bosentanu Viatris, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako vam bolo urcené, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Mozu sa u vas vyskytnit’ priznaky ako bolest” hlavy, nevolnost alebo vracanie, nizky tlak krvi (ktory
vam modze sposobit’ zavraty), potenie alebo poruchy videnia.

Ak zabudnete uzit’ Bosentan Viatris

Ak zabudnete uzit’ Bosentan Viatris, vezmite si davku hned’, ako si spomeniete, potom pokracujte
Vv uzivani tabliet vo zvycajnom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechané
tablety.

Ak prestanete uzivat’ Bosentan Viatris
Nahle ukoncenie liecby Bosentanom Viatris moéze zhorsit” priznaky ochorenia. Neukoncujte
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uzivanie Bosentanu Viatris, kym to neurci lekar. Lekar vam moéze odporucit, aby ste niekol’ko dni
pred uplnym ukoncéenim lie€by znizili davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzéavaznejsie vedl'ajsie i€inky bosentanu su:

Nezvycajné vysledky pecenovych testov, ktoré moézu postihnut’ viac ako 1 z 10 T'udi.
Malokrvnost’ (nizke hladiny ¢ervenych krviniek), ktora méze postihnit’ menej ako 1 z 10 l'udi.
Malokrvnost’ si moze vynimo¢ne vyziadat’ podanie krvnej transfuzie.

Hodnoty vasich pe¢eniovych testov a krvi budu pocas lie€by bosentanom sledované (pozri Cast’ 2). Je
dolezité, aby ste podstupili tieto testy tak, ako urci vas lekar.

Prejavy toho, Ze peefi nepracuje spravne si:

nevolnost’ (pocit na vracanie);

vracanie;

hortcka (vysoka teplota);

bolest’ zaludka (brucha);

zltacka (zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov);

tmavo sfarbeny moc;

svrbenie koze;

letargia alebo tnava (neobvykla unava alebo vy¢erpanost’);
priznaky podobné chripke (bolest’ kibov a svalov s horackou).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.
Iné vedlajsie ucinky:
VePmi ¢asté (mo6zu postihnat’ viac ako 1 z 10 Tudi):

. bolest’ hlavy;
edém (opuch n6h a ¢lenkov alebo iné prejavy zadrZiavania tekutin).

asté (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 l'udi):
scervenanie alebo scervenanie koze;
reakcie z precitlivenosti (zahiajtce zapal koze, svrbenie a vyrazku);
refluxna choroba pazeraka (reflux - spatny tok kyseliny);
hnacka;
plny alebo upchaty nos;
synkopa (nahle mdloby);
palpitacie (rychly alebo nepravidelny srdcovy pulz);
nizky tlak krvi.

® © o o o o o o

Menej ¢asté (mdzu postihnat’ menej ako 1 zo 100 P'udi):

. trombocytopénia (zniZzeny pocet krvnych dosticiek);
. neutropénia, leukopénia (zniZeny pocet bielych krviniek);
. zvySené hodnoty peceniovych testov s hepatitidou (zapal pecene, vratane mozného zhorSenia

existujucej hepatitidy) a/alebo ZItatkou (ZIté sfarbenie koZe a oénych bielkov).
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Zriedkavé (m6zu postihnit’ menej ako 1z 1 000 I'udi):

. anafylaxia (celkova alergicka reakcia), angioedém (opuch, najcastejsie o¢i, pier, jazyka alebo
hrdla);
. cirhoza (stvrdnutie) pecene, zlyhanie pecene (zdvazna porucha pecenovych funkeif).

Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tudajov):
. rozmazané videnie.

VedPajSie ucinky u deti a dospievajticich
Vedlajsie ucinky, ktoré boli hldsené u deti lieCenych bosentanom boli také isté ako u dospelych.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bosentan Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke/blistri po skratke
,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bosentan Viatris obsahuje

Liecivo je bosentan.
Jedna tableta obsahuje 62,5 mg bosentanu (vo forme monohydratu).

Dalsie zlozky st kukuriény $krob, predzelatinovany kukuriény $krob, sodné sol’ karboxymetylskrobu,
povidon, laurylsiran sodny, glycerol-dibehenat, stearat horeénaty. Zlozky obalu st hypromel6za
(E464), oxid titani¢ity (E171), triacetin, mastenec, ZIty oxid Zelezity (E172) a Cerveny oxid Zelezity
(E172).

Ako vyzera Bosentan Viatris a obsah balenia

Oranzovobiela filmom obalena okruhla obojstranne vypukla tableta so zaoblenym okrajom,
S vyrazenym “M” na jednej strane tablety a ,,BNI* na druhej strane.

Tablety st dostupné v blistroch v baleniach po 14, 14 x 1 (blister s jednotlivymi davkami), 28 x 1
(blister s jednotlivymi davkami), 56, 56 x 1 (blister s jednotlivymi davkami), 112, 112 x 1 (blister
s jednotlivymi davkami).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2024/00252-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00350-TR

DrZitel’ rozhodnutia 0 registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko

Vyrobca
Gerard Laboratories )
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Mylan Germany GmbH
Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen,
61352, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Francuzsko: Bosentan Viatris 62.5mg comprimé pélliculé

Grécko: Bosentan Mylan 62.5 mg film-coated tablets

Nemecko: Bosentan Mylan 62.5 mg mg Filmtabletten

Portugalsko: Bosentano Mylan

Slovensko: Bosentan Viatris 62,5 mg

Spanielsko: Bosentan MYLAN 62.5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Taliansko: Bosentan Mylan

Spojené kralovstvo: Bosentan 62.5 mg film-coated tablets

(Severné irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



