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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Bosentan Cipla 62,5 mg filmom obalené tablety
Bosentan Cipla 125 mg filmom obalené tablety
bosentan

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bosentan Cipla a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bosentan Cipla

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Bosentan Cipla a na o sa pouziva

Co je Bosentan Cipla

Bosentan Cipla obsahuje bosentan, ktory blokuje prirodzene sa vyskytujiaci hormon nazyvany
endotelin-1 (ET-1), ktory spdsobuje zuzovanie ciev. Bosentan Cipla preto sposobuje rozsirenie ciev
a patri do skupiny liekov nazyvanej ,,blokatory endotelinovych receptorov*.

Bosentan Cipla sa pouZziva na lieCbu:

. Plucnej artériovej hypertenzie (PAH): PAH je choroba zavazne zuzenych ciev v plucach,
ktora spdsobuje vysoky krvny tlak v cievach (pl'icnych tepnach), ktoré transportuji krv zo srdca do
pluc. Tento tlak znizuje mnozstvo kyslika, ktoré sa moéze dostat’ do krvi v plicach a stazuje tak
fyzickt aktivitu. Bosentan Cipla rozsiruje pl'icne tepny a ul'ahCuje tak srdcu Cerpat’ cez ne krv.
Znizuje tak tlak krvi a zmierfiuje priznaky.

Bosentan Cipla sa pouZziva na lie¢bu pacientov s III. triedou plicnej artériovej hypertenzie (PAH), na
zlepsenie zat'azovej kapacity (schopnosti vykonavat’ fyzickl aktivitu) a priznakov. ,,Trieda*
odzrkadl'uje zavaznost' choroby: ,trieda I1I* zahffia vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity. Niektoré
zlepSenia sa ukazali aj u pacientov s II. triedou PAH. ,, Trieda II* zahifa mierne obmedzenie fyzickej
aktivity. PAH, na ktort je Bosentan Cipla urceny, moze byt
e primarna (s neurcenou pric¢inou alebo dedi¢na)
e spdsobena sklerodermiou (tiez nazyvanou systémova skler6za, ide 0 ochorenie spojené s
nezvyc¢ajnym rastom spojivového tkaniva, ktoré podporuje kozu a iné organy)
e spdsobena kongenitalnymi (vrodenymi) chybami srdca so skratmi (nezvy¢ajnymi
prepojeniami) srdca spdsobujucimi nezvycajny tok krvi srdcom a placami.

e Vredov na prstoch: (pl'uzgiere na rukach a nohach) u dospelych pacientov s ochorenim, ktoré
sa nazyva sklerodermia. Bosentan Cipla znizuje po¢et novovznikajucich vredov na prstoch ruk
anoh.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bosentan Cipla

Neuzivajte Bosentan Cipla
e ak ste alergicky na bosentan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
e ak mate problémy s pecenou (opytajte sa svojho lekara)
o ak ste tehotna alebo moZete otehotniet’, pretoZe nepouzivate spol’ahlivi antikoncepénti
metodu. Precitajte si, prosim, informacie pri ,,Antikoncepcia®“ a ,,Iné lieky a Bosentan Cipla”
e ak pouZivate cyklosporin A (lie¢ivo pouzivané po transplantécii alebo na lieCbu psoriazy)

Ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného, oznamte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bosentan Cipla, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Testy, ktoré vas lekar vykona pred zacliatkom liecby
e krvny test na stanovenie funkcie pecene
e krvny test na zistenie malokrvnosti (nizkej hladiny hemoglobinu)
e tehotensky test, ak ste zena v plodnom veku

U niektorych pacientov, ktori uzivali bosentan, sa vyskytli nezvycajné vysledky pecenovych testov a
malokrvnost’ (zniZzena hladina hemoglobinu).

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

Pre vSetky testy sledujte Pohotovostnu kartu pacienta (vo vnutri balenia Bosentanu Cipla). Je dolezité,
aby vam pocas celej liecby Bosentanom Cipla boli pravidelne vykonavané krvné testy. Aby ste si
zapamitali datum najblizsieho testu, odporu¢ame vam zaznamenat’ si do Pohotovostnej karty pacienta
datum posledného, ako aj najblizSieho testu (na datum sa opytajte svojho lekara).

Krvné testy pecenovych funkcii
Tieto testy sa robia kazdy mesiac pocas celej liecby Bosentanom Cipla. Pri zvySeni davky sa
dopliujuci test robi o 2 tyzdne po zvyseni davky.

Krvné testy na zistenie malokrvnosti
Tieto testy sa robia kazdy mesiac pocas prvych 4 mesiacov liecby a potom kazdé 3 mesiace, pretoze
pacientom uzivajicim Bosentan Cipla hrozi malokrvnost’.

Ak st vysledky tychto testov nezvycajné, lekar sa méze rozhodnit’ znizit' davku alebo ukoncit’ liecCbu
Bosentanom Cipla a vykona d’alsie testy na urcenie ich priCiny.

Deti a dospievajuci

Bosentan Cipla sa neodporuca pediatrickym pacientom so systémovou sklerdzou a pretrvavajiucimi
vredmi na prstoch. Bosentan Cipla sa tiezZ nema pouzivat’ u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako
31 kg s pl'icnou artériovou hypertenziou. Pozri tiez cast’ 3. Ako uzivat’ Bosentan Cipla.

Iné lieky a Bosentan Cipla

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, Ze uzivate:
e cyklosporin A (lie€ivo uzivané po transplantaciach a na liecbu psoriazy), ktory sa nesmie
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uzivat’ spolu s Bosentanom Cipla

e sirolimus a takrolimus, ¢o st lie¢iva pouzivané po transplantacii, neodportca sa ich uzivanie
spolu s Bosentanom Cipla

e glibenklamid (na lie¢bu cukrovky), rifampicin (na lie¢bu tuberkulozy), flukonazol (liek na
lie¢bu hubovych infekceii), ketokonazol (liek na liecbu Cushingovho syndromu) a nevirapin
(na lieGbu HIV). Neodporaca sa uzivanie tychto lie¢iv spolu s Bosentanom Cipla

e iné lieky na lie¢bu HIV infekcie, pri ktorych sa moze vyzadovat’ osobitné sledovanie pri
uzivani s Bosentanom Cipla

e hormonalnu antikoncepciu, ktora, ak uzivate Bosentan Cipla, nie je postacujuca ako
samostatne pouzivana metdda antikoncepcie. Vo vnutri balenia Bosentanu Cipla néjdete
Pohotovostnu kartu pacienta, ktort si musite pozorne precitat. Vas lekar a/alebo gynekolog
vam odporuci antikoncepciu, ktora je pre vas vhodna.

e iné lieCiva na liecbu pl'icnej hypertenzie: sildenafil a tadalafil,

e warfarin (zabranuje tvorbe krvnych zrazenin),

e simvastatin (na lie¢bu zvySeného cholesterolu v krvi).

Bosentan Cipla a jedlo
Bosentan Cipla sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Zenyvv plodnom veku
NEUZIVAITE Bosentan Cipla, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

Tehotenské testy

Bosentan Cipla méze poSkodit’ nenarodené diet’a pocaté pred zaiatkom alebo pocas liecby. Ak ste
Zena, ktora mdze otehotniet’, lekéar vés poziada, aby ste sa pred zaciatkom liecby a potom pravidelne
pocas celej liecby Bosentanom Cipla podrobili tehotenskému testu.

Antikoncepcia

Ak pocas liecby Bosentanom Cipla mozete otehotniet,, pouzivajte spol'ahlivé metddy kontroly pocatia
(antikoncepciu). Poc¢as uzivania Bosentanu Cipla vam vas lekar alebo gynekoldg odporuéi spolahlivé
metody antikoncepcie. Ked’ze Bosentan Cipla moze spdsobit’, ze hormonalna antikoncepcia (napr.
podavana ustami, injek¢na, implantaty alebo naplasti) nebude G¢inna, takato metdéda samostatne nie je
spolahliva. Ak uzivate hormonalnu antikoncepciu, musite pouzivat’ aj bariérovi metodu antikoncepcie
(napr. Zensky kondom, vaginalnu diafragmu, antikoncepénu Spongiu alebo vas partner musi tiez
pouzit’ kondom). Vo vnutri balenia Bosentanu Cipla najdete Pohotovostnu kartu pacienta. Musite ju
vyplnit’ a pri najblizsej navsteve si ju vezmite k svojmu lekarovi alebo gynekologovi, aby mohol
rozhodnut, ¢i potrebujete dopliiujicu alebo alternativnu spolahlivii metddu antikoncepcie. Ak ste v
plodnom veku, v priebehu lie¢by Bosentanom Cipla sa odportc¢a vykonat’ tehotensky test raz za
mesiac.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak po¢as uzivania Bosentanu Cipla otehotniete alebo v blizkej
dobe planujete otehotniet’.

Dojcenie
Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak dojcite. Ak vam lekar predpisal Bosentan Cipla, odporuca sa
prestat’ dojCit’, pretoZe nie je zname, Ci tento liek prechadza do materského mlieka.
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Plodnost’

Ak ste muz uzivajuci Bosentan Cipla, je mozné, Ze tento liek moze znizit’ pocet spermii. Nie je mozné
vylucit, ze to moéze mat’ vplyv na vasu schopnost’ splodit’ dieta. Ak méate akékol'vek otazky alebo
obavy, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bosentan Cipla nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Bosentan Cipla vSak méze sposobit” hypotenziu (pokles vasho tlaku krvi), ktora moze sposobit’,
ze budete pocitovat’ zavraty alebo moze ovplyvnit’ vase videnie a moze ovplyvnit’ vasu schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Preto, ak pocas uzivania Bosentanu Cipla citite zavraty, alebo mate
rozmazané videnie, neriad’te vozidla a neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje.

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

3. Ako uzivat’ Bosentan Cipla

Liecbu Bosentanom Cipla mo6Zze zacat’ a sledovat’ iba lekar so skisenostami s liecbou PAH alebo
systémovej sklerdzy.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporicana davka

Dospeli

Liecba u dospelych zvycajne za¢ina uzivanim davky 62,5 mg dvakrat denne (rano a vecer) pocas
prvych 4 tyzdinov. Potom vam lekar podla vasSej reakcie na Bosentan Cipla va¢Sinou odporuci uzivat
jednu 125 mg tabletu dvakrat denne.

Deti a dospievajuci

Odporucana davka pre deti existuje len na liecbu PAH. Liecba Bosentanom Cipla u deti vo veku

1 roka a starSich zacina va¢sinou davkou 2 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne (rano a vecer);
niektoré davky bosentanu nemozno dosiahnut’ u deti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 31 kg. Pre
tychto pacientov su potrebné tablety bosentanu v niz$ej sile. Lekar vam odporuéi presné davkovanie.

Vsimnite si prosim, Ze bosentan je dostupny aj vo forme 32 mg dispergovatelnych (rozpustnych)
tabliet, ktoré maju umoznit’ spravne a jednoduchsie davkovanie u deti a pacientov s nizkou telesnou
hmotnost'ou alebo problémami s prehltanim filmom obalenych tabliet.

Ak sa vam zda, Ze ucinok bosentanu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi. Lekar posudi, ¢i sa musi zmenit' davkovanie lieku.

Ako uzivat’ Bosentan Cipla
Tablety sa maju prehltnut’ s vodou (rdano a vecer). Tablety sa m6zu uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

AKk uzijete viac Bosentanu Cipla, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, ako vdm bolo predpisané, okamzite kontaktujte svojho lekara.

AK zabudnete uZzit’ Bosentanu Cipla

Ak zabudnete uzit’ Bosentan Cipla, vezmite si davku hned’, ako si spomeniete, potom pokracujte
V uzivani tabliet vo zvy¢ajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechané
tablety.
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Ak prestanete uzZivat’ Bosentan Cipla

Nahle ukoncenie lie¢by Bosentanom Cipla méZe zhorsit priznaky ochorenia. Neukoncujte uzivanie
Bosentanu Cipla, kym to neur¢i lekar. Lekar vam moze odporucit’, aby ste niekol’ko dni pred uplnym
ukoncenim liecby znizili davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzavaznejsie vedl'ajsie ucinky bosentanu su:
e nezvyCajné vysledky peceniovych testov, ktoré sa moézu vyskytntt’' u viac ako 1 z 10 0s6b
e malokrvnost’ (nizke hladiny hemoglobinu), ktord sa moéze vyskytnat' azu 1 z 10 osob.
Malokrvnost’ si méze vynimoc¢ne vyziadat’ krvnu transfuziu.

Vysledky vasich pecenovych testov a krvi budi pocas liecby Bosentanom Cipla sledované (pozri
Cast’ 2). Je dolezité, aby ste podstipili tieto testy tak ako urci vas lekar.

Prejavy, Ze vasa peceii nepracuje spravne, su:
e nevolnost (pocit na vracanie)
vracanie
horucka (vysoka telesna teplota)
bolest’ zaludka (brucha)
zltacka (ZIté zafarbenie koze a o¢nych bielkov)
tmavo zafarbeny moc
svrbenie koze
letargia a tinava (nezvyc¢ajna unava alebo vycerpanie)
priznaky podobné chripke (bolest kibov a svalov s horatkou)

Ak spozorujete ktorykol’vek z tychto prejavov, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.
Iné vedlajsie ucinky

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
e Dbolest hlavy
e opuch (opuch dolnych koncatin a ¢lenkov alebo iné prejavy zadrziavania tekutin)

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
e scervenenie tvare alebo s¢ervenenie koze
reakcie z precitlivenosti (zahfiajuce zapal koze, svrbenie a vyrazku)
refluxna choroba pazeraka (reflux-spitny tok kyseliny)
hnacka
synkopa (strata vedomia)
palpitacie (rychly alebo nepravidelny tlkot srdca)
nizky tlak krvi
upchaty nos

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e trombocytopénia (znizeny pocet krvnych dosticiek)
e neutropénia/leukopénia (zniZzeny pocet bielych krviniek)
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e zvySené hodnoty pecenovych testov s hepatitidou (zapal pecene) vratane mozného zhorSenia
skrytej hepatitidy a/alebo Zltackou (zIté sfarbenie koze a ocnych bielkov)

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
e anafylaxia (celkova alergicka reakcia), angioedém (opuch, najcastejSie ocného okolia, pier,
jazyka alebo hrdla)
e cirhoza (stvrdnutie) pecene, zlyhanie pecene (zavazna porucha peceniovych funkcii)

Nezname (¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov)
e rozmazané videnie

VedlPajsie ucinky u deti a dospievajucich
Vedl'ajsie u€inky hlasené u deti a dospievajucich lieCenych bosentdnom boli rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bosentan Cipla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouzZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bosentan Cipla obsahuje

Liecivo je bosentan.

Bosentan Cipla 62,5 mg filmom obalené tablety:
kazda filmom obalena tableta obsahuje 62,5 mg bosentanu (ako monohydrat).

Bosentan Cipla 125 mg filmom obalené tablety:
kazda filmom obalena tableta obsahuje 125 mg bosentanu (ako monohydrat).

Dalsie zlozky su:
e Jadro tablety: kukuri¢ny $krob, sodna sol’ karboxymetylSkrobu B, povidon (PVP K-30),
predzelatinovany kukuri¢ny $krob, glyceroldibehenat, stearat hore¢naty.
e Filmovy obal: hypromeléza, oxid titani¢ity (E171), triacetin, mastenec, ZIty oxid zelezity
(E172), Cerveny oxid zelezity (E172), etylceluldza, cetylalkohol, laurylsiran sodny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Bosentan Cipla a obsah balenia

Bosentan Cipla 62,5 mg filmom obalené tablety:
St krémovo az svetlozlté okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym ,,62,5“ na
jednej strane a hladké na druhej strane. Priemer — 6,10 mm + 0,20 mm.

Bosentan Cipla 125 mg filmom obalen¢ tablety:
St krémovo az svetlozlté podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s vyrazenym ,,125
na jednej strane a hladké na druhej strane. Dlzka — 11,10+ 0,20 mm a §irka — 5,10 £+ 0,20 mm.

Pre Bosentan Cipla 62,5 mg a 125 mg filmom obalené tablety:
PVC/PE/PVDC, hlinikovy blister. Blistrové balenie po 14, 56 a 112 filmom obalenych tabliet.

Perforovany blister s jednotlivymi ddvkami: PVC/PE/PVDC, hlinik.

Verlkost balenia:
14x1,56x 1,112 x 1 filmom obalenych tabliet.

Len pre Bosentan Cipla 125 mg filmom obalené tablety:
PVC/PE/PVDC, hlinikovy blister. Blistrové balenie po 120 filmom obalenych tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60, Box-19

2018 Antwerp

Belgicko

Vyrobca

Cipla Europe NV,

De Keyserlei 58-60, Box-19,
2018 Antwerp,

Belgicko

S&D Pharma CZ, spol. s r.o.
]:heodor 28,273 08 Pchery (zavod Pharmos a.s.)
Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko Bosentan Cipla 62,5/125 mg filmtabletten

Spanielsko Bosentan Cipla 62,5/125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Dansko Bosentan Cipla

Norsko Bosentan Cipla

Slovenska republika ~ Bosentan Cipla 62,5/125 mg filmom obalené tablety

Chorvatsko Bosentan Cipla 62,5/125 mg filmom obloZene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.
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POHOTOVOSTNA KARTA PACIENTA

Délezité bezpecnostné upozornenia pre pacientov
uzivajacich

Bosentan Cipla (bosentan)

Tato karta obsahuje dolezité informacie o Bosentane
Cipla. Precitajte si pozorne tito kartu predtym, ako

zacCnete lieCbu Bosentanom Cipla.

Vase meno:

Predpisujtci lekar:

Ak mate otazky tykajice Bosentanu Cipla, opytajte sa
svojho lekara.

Antikoncepcia
Pouzivate alebo uzivate teraz antikoncepciu?
Ano o Nie 0O

Ak ano, napiSte sem jej nazvy:

Zoberte si so sebou tato kartu na vasu nasledujucu
prehliadku k svojmu lekarovi alebo gynekologovi.
Vas lekar vam bude vediet’ poradit’, ¢i potrebujete
pouzivat’ doplitujuce alebo alternativne sposoby

antikoncepcie.

Ak ste Zena v plodnom veku, precitajte si pozorne
tento odsek

Tehotenstvo

Bosentan Cipla mo6ze mat’ skodlivy vplyv na vyvin
plodu. Preto nesmiete uzivat’ Bosentan Cipla ak ste
tehotna a takisto nesmiete otehotniet’, ak uzivate
Bosentan Cipla.

Okrem toho, ak mate pl'icnu hypertenziu, tehotenstvo
moze vazne zhorsit’ priznaky vasho ochorenia. Ak si
myslite, ze moZzete byt tehotnd, povedzte to svojmu
lekarovi alebo gynekologovi.

Antikoncepcia

Antikoncepcia zalozena na hormoénoch — ako je
antikoncepcia podavana tstami - antikoncepéné
tablety; hormonalne injekcie, implantaty alebo
hormonalne naplasti, nie su spolahlivymi metodami,
ktoré zabrania otehotneniu U Zien uzivajucich Bosentan
Cipla. Okrem akéhokol'vek z tychto druhov
hormonalnej antikoncepcie, potrebujete pouzivat’ aj
bariérovi metddu antikoncepcie ako su zensky
kondom, vaginalna diafragma, vaginalna $pongia).
Ur¢ite sa porozpravajte so svojim lekarom alebo
gynekoldégom o vsetkych pripadnych otazkach —
vyplite podrobnosti na zadnej strane tejto karty

a vezmite si ju so sebou na nasledujucu prehliadku

k svojmu lekarovi alebo gynekologovi.

Pred zacatim lieCby Bosentanom Cipla a kazdy mesiac
pocas lie¢by musite podstapit’ tehotensky test, aj ked’ si

myslite, Ze nie ste tehotna.

Datum prvého mesacného testu:

Krvné testy pecenovych funkcii

U niektorych pacientov uzivajucich Bosentan
Cipla boli zaznamenané peéefiové testy mimo
normy. Pocas liecby Bosentanom Cipla bude vas
lekar dohadovat’ pravidelné krvné testy na
kontrolu zmien v ¢innosti pecene.

Nezabudnite podstupovat’ krvné testy
pecenovych funkcii kaZdy mesiac.

Pri zvySeni davky sa dopliiujtci test robi po 2
tyzdiioch.

Datum prvého mesacného krvného testu:

Rozvrh vasSich krvnych testov peceniovych
funkcii:

Jan May Sep

Feb Jun Okt
Mar Jul Nov
Apr Aug Dec




