Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05498-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ambrisentan AOP 5 mg filmom obalené tablety
Ambrisentan AOP 10 mg filmom obalené tablety
ambrisentan

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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 vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ambrisentan AOP a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambrisentan AOP
Ako uzivat’ Ambrisentan AOP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ambrisentan AOP

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Ambrisentan AOP a na ¢o sa pouZiva

Ambrisentan AOP obsahuje lie¢ivo ambrisentan. Patri do skupiny lieckov nazyvanych iné
antihypertenziva (pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku).

Pouziva sa na lie¢bu plicnej artériovej hypertenzie (PAH) u dospelych. PAH je vysoky krvny tlak
v krvnych cievach (pl'ucnych artériach), ktoré prenaSaja krv zo srdca do plac. U I'udi s PAH sa tieto
artérie (tepny) zuzZuju, a preto srdce musi pracovat’ tazsie, aby cez ne precerpalo krv. To sposobuje
u l'udi pocit Gnavy, zavrat a dychavicnost’.

Ambrisentan AOP rozsiruje pl'icne artérie, a tym ul'ahéuje srdcu precerpavat’ cez ne krv.
To znizuje krvny tlak a zmiernuje priznaky.

Ambrisentan AOP sa tiez méze pouzivat' v kombindcii s inymi liekmi pouzivanymi na liecbu PAH.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ambrisentan AOP

Neuzivajte Ambrisentan AOP

o ak ste alergicky na ambrisentan, soju alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

o ak ste tehotnd, ak planujete otehotniet’, alebo ak by ste mohli otehotniet’, pretoze

nepouzivate spol'ahlivy spésob zabranenia pocatiu (antikoncepcie). Precitajte si informdcie v
Casti ,,Tehotenstvo*.

o ak dojcite. Precitajte si informacie v Casti ,,Dojcenie*.

o ak mate ochorenie pe¢ene. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i je pre vas
tento liek vhodny.

o ak mate zjazvenie pl'ic nezname;j priciny (idiopaticku plicnu fibrozu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ambrisentan AOP, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate:
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problémy s pecetiou

anémiu (znizeny pocet ¢ervenych krviniek)

opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel spdsobeny nahromadenim tekutiny (periférny edém)
ochorenie pluc, pri ktorom st upchaté zily v plucach (pliicna venookluzivna choroba)

— Vas lekar rozhodne, ¢i je pre vas Ambrisentan AOP vhodny.

Bude potrebné, aby ste si dali Urobit’ pravidelné krvné vySetrenia
Predtym, ako zaénete uzivat' Ambrisentan AOP a v pravidelnych intervaloch pocas jeho uZivania,
vam vas lekar urobi krvné vySetrenia, aby zistil:

. ¢i mate anémiu

. ¢i vam pecen spravne funguje

— Je dolezité, aby ste si dali robit’ pravidelné krvné vySetrenia pocas celej doby uzivania
Ambrisentanu AOP.

Prejavy toho, Ze vam peéen nemusi spravne fungovat’, zahfiaji:
nechutenstvo

nevolnost’ (hauzea)

vracanie

vysoku teplotu (horacku)

bolest’ zaludka (brucha)

zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (ZItacku)

tmavo sfarbeny moc

svrbenie koze

Ak spozorujete akykol'vek z tychto priznakov:
— Thned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Ambrisentan AOP sa neodporti¢a podavat’ detom a dospievajucim mlads$im ako 18 rokov, pretoze
jeho bezpecnost’ a ticinnost’ v tejto vekovej skupine nie st zname.

Iné lieky a Ambrisentan AOP
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku Ambrisentanu AOP, ak za¢nete uzivat’
cyklosporin A (liek, ktory sa pouZziva po transplantécii alebo na lieCbu psoridzy).

Ak uzivate rifampicin (antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu zavaznych infekcif), vas lekar vas
bude sledovat’, ked” Ambrisentan AOP zac¢nete uzivat’ prvykrat.

Ak uzivate in¢ lieky na liecbu PAH (napr. iloprost, epoprostenol, sildenafil), mozno bude potrebné,
aby vas vas lekar sledoval.

— Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z tychto liekov.

Tehotenstvo
Ambrisentan AOP moZe poskodit’ nenarodené diet’a, ktoré bolo pocaté pred, pocas alebo
kratko po liecbe.

— Ak je mozné, Ze by ste mohli otehotniet’, pouZivajte spol'ahlivy spésob zabranenia pocatiu
(antikoncepcie) poc¢as uzivania Ambrisentanu AOP. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

— Neuzivajte Ambrisentan AOP, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.
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— Ak pocas uZivania Ambrisentanu AOP otehotniete alebo ak sa budete domnievat’, Ze moZete
byt tehotna, ihned’ navstivte svojho lekara.

AK ste Zena, ktora by mohla otehotniet’, vas lekar vas poZiada, aby ste si dali urobit’ tehotensky
test predtym, ako zaénete uzivat’ Ambrisentan AOP a v pravidelnych intervaloch poc¢as uZivania
tohto lieku.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i Ambrisentan AOP prechadza do materského mlieka.

— Pocas uzivania Ambrisentanu AOP nedojcite. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Plodnost’
Ak ste muz uzivajici Ambrisentan AOP, je mozné, Ze tento lick u vas zniZi pocet spermii.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak mate ohl'adom tohto nejaké otazky alebo obavy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ambrisentan AOP moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, napr. nizky krvny tlak, zavraty, tnavu

(pozri Cast’ 4), ktoré mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. Priznaky
vasho ochorenia mo6zu taktiez znizit' vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje.

— Neved’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, ak sa necitite dobre.

Ambrisentan AOP obsahuje laktozu, lecitin (s6jovy), Cerven Allura AC — hlinikovy lak (E129) a
sodik

Tablety Ambrisentanu AOP obsahuju malé mnozstvo cukru, ktory sa nazyva laktoza. Ak vam vas lekar
povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tablety Ambrisentanu AOP obsahuju lecitin ziskany zo s6je. Ak ste alergicky na sdju, neuzivajte
tento liek (pozri Cast’ 2. Neuzivajte Ambrisentan AOP).

Tablety Ambrisentanu AOP obsahuju farbivo nazyvané ¢erveni Allura AC — hlinikovy lak (E129),
ktoré moze vyvolat’ alergické reakcie (pozri Cast’ 4).

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

3. Ako uzivat’ Ambrisentan AOP

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Akl davku Ambrisentanu AOP uzivat’
Zvy¢ajna davka Ambrisentanu AOP je jedna 5 mg tableta jedenkrat denne. Vas lekar sa moze
rozhodnut’, ze vasu davku zvysi na 10 mg jedenkrat denne.

Ak uzivate cyklosporin A, neuzivajte viac ako jednu 5 mg tabletu Ambrisentanu AOP jedenkrat
denne.

AKko uzivat’ Ambrisentan AOP
Najlepsie je uzivat tabletu kazdy den v rovnakom ¢ase. Prehltnite tabletu celt, zapite vodou
a tabletu nedel'te, nedrvte ani nezujte. Ambrisentan AOP moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uzijete viac Ambrisentanu AOP, ako mate

Ak uZijete privela tabliet, méze sa u vas zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov,
akymi st bolest’ hlavy, navaly tepla, zavraty, nauzea (nevol'nost’) alebo nizky krvny tlak,
ktory moze sposobovat’ pocit tocenia hlavy:
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— Ak uZijete viac tabliet, ako mate predpisané, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Ambrisentan AOP
Ak zabudnete uzit’ ddvku Ambrisentanu AOP uzite tabletu len ¢o si na to spomeniete, a potom
pokracujte v obvyklom uzivani.

— NeuzZivajte dve davky naraz, aby ste nahradili vynechanu davku.

Neprestaiite uzivat’ Ambrisentan AOP bez odporucania svojho lekara.
Ambrisentan AOP je liek, ktory budete musiet’ uzivat’ pravidelne na potlacenie priznakov PAH.

— Neprestaiite uzivat® Ambrisentan AOP, pokial’ vam k tomu nedal suhlas vas lekar.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zdravotné tazkosti, ktorym musite vy aj vas lekar venovat’ pozornost’:

Alergické reakcie

Je to Casty vedl'ajsi ucinok, ktory méze postihovat’ menej ako jednu z 10 osdb. MbzZe sa u vas objavit’
vyrazka alebo svrbenie a opuch (zvycajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla), ktory moze sposobit’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim.

Opuch (edém), najma ¢lenkov a chodidiel
Je to vel'mi Casty vedl'ajsi u¢inok, ktory moze postihovat’ viac ako jednu z 10 os6b.

Zlyhanie srdca

Je dosledkom toho, ze srdce neprecerpava dostato¢ny objem krvi, ¢o spdsobuje dychavi¢énost’, silna
unavu a opuch ¢lenkov a noh. Je to Casty vedlajsi Gc¢inok, ktory moze postihovat’ menej ako jednu
z 10 osob.

Anémia (zniZeny pocet Cervenych krviniek)

Je to porucha krvi, ktora méze spdsobovat’ inavu, slabost’, dychavicnost’ a celkovy pocit choroby.
Anémia si niekedy vyZaduje transfiziu krvi. Je to vel'mi Casty vedlajsi i¢inok, ktory mdze postihovat’
viac ako jednu z 10 osdb.

Hypotenzia (nizky krvny tlak)
Moze sposobovat’ pocit tocenia hlavy. Je to ¢asty vedl'ajsi u¢inok, ktory mébze postihovat’ menej ako
jednu z 10 osob.

— Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky alebo ak sa objavia nahle po uziti Ambrisentanu AOP,
okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

Je doleZité, aby ste si dali robit’ pravidelné krvné vySetrenia, aby sa zistilo, ¢i mate anémiu a ¢i
vam pecen spravne funguje. Uistite sa, Ze ste si precitali aj informacie v ¢asti 2 v odseku ,,Budete
potrebovat’ pravidelné krvné vySetrenia“ a ,,Priznaky toho, Ze vam pecen nemusi spravne fungovat’™.

Medzi d’alSie vedlajSie u¢inky patria

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky:

o bolest hlavy

. zavraty

o palpitacie (rychly alebo nepravidelny tlkot srdca)
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zhorSujuca sa dychavi¢nost v kratkom ¢ase po zacati liecby Ambrisentanom AOP
vytok z nosa alebo upchaty nos, zvySené prekrvenie alebo bolest’ prinosovych dutin
nevolnost’ (hauzea)

hnacka

pocit unavy

Pri kombinacii s tadalafilom (d’alsi liek na PAH) navySe k vysSie uvedenému:

o navaly tepla (s¢ervenanie koze)
. vracanie
o bolest/neprijemny pocit na hrudniku

Casté vedPajsie uinky:

o rozmazané videnie alebo iné¢ zmeny videnia
J mdloba

o odchylky vo vysledkoch krvného vySetrenia zameraného na funkciu pecene
o vytok z nosa

o zapcha

. bolest’ zaludka (brucha)

o bolest’ alebo neprijemny pocit na hrudniku
o navaly tepla (s¢ervenenie koze)

J vracanie

o pocit slabosti

o krvacanie z nosa

o vyrazka

Pri kombinacii s tadalafilom

Navyse k vyssie uvedenému, okrem odchylok vo vysledkoch krvného vySetrenia zameraného
na funkciu pecéene:

o zvonenie v u$iach (tinitus), len pri uZivani v kombinovane;j liecbe

Menej casté vedPajSie ucinky:
o poskodenie pecene

o zapal peCene spdsobeny vlastnymi obrannymi reakciami tela (autoimunitnd hepatitida)

Pri kombinacii s tadalafilom
. nahla strata sluchu

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Ambrisentan AOP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Biely PVC/PVDC/hlinikovy blister: Tento lick nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na
uchovavanie. Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Priehl'adny PVC/PE/PVDC/hlinikovy blister: Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne teplotné
podmienky na uchovéavanie. Uchovévajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomé6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ambrisentan AOP obsahuje

Liecivo je ambrisentan.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg alebo 10 mg.

Dalsie zlozky st laktoza, monohydrat; celuloza, mikrokrystalicka (E460); kroskarmel6za, Ssodna sol’
(E468); stearat hore¢naty (E570), polyvinylalkohol (¢iastoéne hydrolyzovany), mastenec (E553b),
oxid titani¢ity (E171), makrogol, lecitin (s6jovy) (E322), ¢erven Allura AC — hlinikovy lak (E129).

AKo vyzera Ambrisentan AOP a obsah balenia

Ambrisentan AOP 5 mg filmom obalené tablety su svetloruzové, Stvorcové, jednostranne vypuklé,
filmom obalené tablety s vyrazenym ,,5° na jednej strane a ploché na druhej strane s nominalnou
dlzkou/sirkou priblizne 5,9 mm.

Ambrisentan AOP 10 mg filmom obalené tablety su ruzové, podlhovasté, obojstranne vypuklé, filmom
obalené tablety s vyrazenym ,,10% na jednej strane a ploché na druhej strane s nominalnou dlzkou
priblizne 11,1 mm a nominalnou $irkou priblizne 5,6 mm.

Ambrisentan AOP 5 mg a 10 mg filmom obalené tablety st dostupné v blistroch s jednotlivymi
davkami 30 x 1 filmom obalena tableta.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vieden

Raktisko

Vyrobca:

Genepharm S.A., 18th km Marathonos Avenue, 15351, Pallini, Attiki, Grécko

Delorbis Pharmaceuticals Limited, Industrial Area, Athinon 17 V, Ergates, 2643, Nikozia
Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Ambrisentan AOP

Chorvatsko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmom obloZene tablete
Dansko Ambrisentan AOP

Estonsko Ambrisentan AOP

Finsko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Holandsko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmomhulde tabletten
Litva Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg apvalkotas tabletes
Madarsko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmtabletta

Nemecko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg Filmtabletten
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Norsko Ambrisentan AOP

Pol’'sko Ambrisentan AOP

Rakusko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg Filmtabletten

Rumunsko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg comprimate filmate

Slovensko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmom obalené tablety
Slovinsko Ambrisentan AOP Orphan 5 mg & 10 mg filmsko obloZene tablete
Svédsko Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmdragerade tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.



