@ Co je Bosentan Accord a jak se pouZiva?

Bosentan se pouziva k 16¢b¢é pacientl s plicni arteridlni hypertenzi (PAH) funkéni klasifikace 111 WHO
s cilem zlepsit zatézovou kapacitu a piiznaky onemocnéni. Plicni arterialni hypertenze je vysoky
krevni tlak v cévach (tepnach), které privadéji krev od srdce k plicim. Klasifikace odrazi zavaznost
nemoci: ‘“funkéni klasifikace 111 pfedstavuje vyrazné omezeni fyzické aktivity. Ur€ita ucinnost byla
rovnéz pozorovana v jinych funkénich tfidach plicni arterialni hypertenze.

Bosentan se té€Z pouziva ke snizeni po¢tu novych viedl na prstech u pacientl se systémovou sklerézou
(bolaky na prstech rukou a nohou), u dospélych pacientti. Bosentan snizuje pocet noveé vznikajicich
viedi na prstech rukou a nohou.

Bosentan brani ti¢inku endothelinu-1, coz je hormon uvoliiovany bufikami vystylajicimi vnitini
povrch cév, o némz je znamo, Ze zuzuje cévy. Blokovanim ucinku endothelinu se rozsifuji plicni
tepny a tim je srdci usnadnéno Cerpani krve témito tepnami. Tim se snizuje krevni tlak a zmirmuji se
ptiznaky PAH.

Informace o davce: tablety se uzivaji rano a vecer s jidlem nebo bez jidla. Tablety se musi zapit
vodou.

Dospéli

Lécba dospélych se obvykle zahajuje davkou 62,5 mg dvakrat denné (rano a veéer) podavanou po
dobu prvnich 4 tydnti; poté Vas 1ékar obvykle doporuci uzivani 125 mg tablety dvakrat denné v
zavislosti na tom, jak na 1é¢bu bosentanem reagujete.

Déti a pacienti s nizkou télesnou hmotnosti

U déti ve veku 2 let a starSich a pacientd s nizkou télesnou hmotnosti se 1écba ptipravkem Bosentan
Accord obvykle zahajuje ddvkou 2 mg na kg télesné hmotnosti dvakrat denné (rano a vecer). Vas lékar
Vam doporudi, jakou davku mate brat.

Bosentan Accord neuZivejte:

e pokud jste alergicky(4) na bosentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
e pokud mate problémy s jatry (zeptejte se svého I¢kaie)




e pokud jste t¢hotna nebo byste mohla otéhotnét, protoze nepouzivate spolehlivou antikoncepéni
metodu (hormonalni antikoncepce samotna neni G¢inna, pokud uzivate pripravek Bosentan

Accord)

e pokud uzivate cyklosporin A (1é¢ivo pouzivané po transplantaci nebo k 1écb¢

lupénky)

Pokud se na Vas vztahuje kterakoli z téchto skutecnosti, sdélte to svému l¢kati.

@ Téhotenské testy u Zen v reprodukénim (plodném) véku

Bosentan Accord miize poskodit nenarozené déti pocaté pied zahdjenim 1écby nebo v jejim pribehu.
Je-li uzivan v prabéhu téhotenstvi, Bosentan Accord mlize zptisobit vazné vrozené vady. NeuZzivejte
Bosentan Accord, pokud jste t€hotna nebo pokud planujete t€hotenstvi.

e Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, pouZivejte pri uZivani bosentanu spolehlivy

zpusob antikoncepce. Vas Iékat nebo gynekolog Vam poradi spolehlivy zptisob antikoncepce
pii uzivani bosentanu.

Jelikoz bosentan muize zptisobit netucinnost hormonalni antikoncepce (podavané naptiklad
peroralng, v injekci, implantované nebo v koznich naplastech), je tato metoda samotna
nespolehlivd. Pokud tedy pouzivate hormonalni antikoncepéni prostfedky, musite téz
pouZivat bariérové zpisoby (jako je kondom, Zensky kondom, vaginalni pesar nebo
vaginalni houbu). Pokud uzivate bosentan a jste v reprodukénim véku, doporucuje se mésicni

provadéni téhotenskych testi.

Ihned sdélte svému lékari, pokud otc¢hotnite béhem uzivani bosentanu nebo planujete

t€hotenstvi v blizké budoucnosti.

@ Spolehlivé metody antikoncepce béhem 1é¢by pripravkem Bosentan

Accord

e Porad’te se se svym lékarem, které 2 spolehlivé metody antikoncepce mate pouzit. Vas lékar

Vam mize doporucit pouzit jinou metodu antikoncepce, aby se snizilo riziko vzniku problému

plicni arterialni hypertenze.

e Pokud uzivate pripravek Bosentan Accord, neuzivejte antikoncepcéni pilulky, injekce, néplasti,

a implantaty samostatné, protoze nejsou spolehlivé. Vyberte si a pouzivejte dvé spolehlivé
formy antikoncepce soucasné. Vice informaci naleznete v tabulce.

Metody pouzivané samostatné

Hormonalni metoda (vyberte
si jednu a pouZivejte s

bariérovou metodou)

Bariérova metoda (pouZivejte
obé nebo si vyberte jednu a
pouZivejte ji spolu

s hormonalni metodou)

* nitrodélozni télisko (NDT)

* sterilizace vejcovodu

* hormony  estrogen a
progesteron ve forme:

- tablety
antikoncepce)

(peroralni

* kondom se spermicidem

« zensky kondom se
spermicidem nebo pesar se
spermicidem




- naplasti
- vaginalniho krouzku

. samostatny hormon
progesteron ve forme:

- injekce

- podkozniho implantatu

Vasektomie partnera stale vyzaduje 1 dal§i metodu antikoncepce.

@ Krevni testy pro zjiSténi funkce jater a chudokrevnosti (anémie)

Bylo zjisténo, ze n€ktefi pacienti uzivajici bosentan maji abnormalni vysledky testt jaternich funkci a
chudokrevnost (anémie, nizka hladina krevniho barviva hemoglobinu). Béhem 1é¢by bosentanem
Vas lékar zajisti provadéni pravidelnych krevnich testi s cilem kontrolovat jaterni funkce a
hladinu hemoglobinu.

Ohledné vsech téchto testl také, prosim, sledujte Pfipominkovou kartu pacienta.

Testy jaternich funkci je nutno provadét:

e pred zahijenim léCby
e kaZzdy mésic po celou dobu 1écby pripravkem Bosentan Accord
e 2 tydny po kazdém zvyseni davky

Znamky toho, Ze jatra nemusi fungovat spravné, zahrnuji:

nevolnost (pocit na zvracent)

zvraceni

horecku (vysokou teplotu)

bolesti zaludku (bficha)

Zloutenku (zeZloutnuti ktize a bélma oci)

tmavé zbarveni moce

svédeni ktize

netecnost nebo unavu (neobvyklé pocity unavy nebo vycerpani)
ptiznaky podobné chiipce (bolesti kloubt a svali s horeckou)

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto priznakii, ihned to sdélte svému lékari.

Krevni testy na chudokrevnost se musi provadét:

e pred zahdjenim 1écby bosentanem
e kazdy mésic béhem prvnich 4 mésict 1éCby
e apoté kazdé tfi mésice

@ Bosentan Accord a dalsi 1é¢iva




Nekteré ptipravky nemaji byt uzivany spolecné s bosentanem, nebo mohou byt spolu s bosentanem
uzivany pouze s opatrnosti. Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé¢ uzival/a nebo které budete uzivat, véetné 1ékti dostupnych bez 1ékatského
predpisu. Je zvlasté dilezité, abyste svému lékati sdélil/a, ze uzivate neéktery z nasledujicich 1éku:

e hormonalni antikoncep¢ni prostiedky - protoZze nejsou ucinné jako jediny zplisob
antikoncepce, pokud uzivate bosentan. Vas I¢kar a/nebo gynekolog urci zptisob antikoncepce,
ktery je pro Vas vhodny.

e glibenklamid (I1€k uzivany pfi cukrovce) - protoze tato kombinace mtize zvySovat riziko
nezadoucich ucinkl

e cyklosporin A (I1ék uzivany po transplantacich a pii 1é¢bé lupénky) nebo jakékoli jiné 1€ky
branici odmitnuti transplantovanych organt - tato kombinace je kontraindikovana, protoze
tyto I1éky mohou zvySovat koncentraci bosentanu v krvi

e flukonazol (nebo jiné Iéky k 1é¢be plisnovych onemocnéni) - protoZe tento 1€k mize zvySovat
koncentraci bosentanu v krvi

e rifampicin (k 16¢bé tuberkul6zy) - protoze tento 1ék mize sniZovat ti€innost bosentanu

1éky k 1é¢bé infekce HIV — protoze tato kombinace se nedoporucuje
e warfarin (zabranuje vzniku krevnich srazenin) a simvastatin nebo jiné ,,statiny* (1éky
snizujici cholesterol) je nutno pouzivat opatrné.

Na trhu mtize existovat vice pripravkil se stejnou ucinnou latkou, jejichz obchodni nazvy se vSak
mohou lisit. Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika, zda Vas 1ék neobsahuje
nékteré z 1€¢iv uvedenych vyse.

e Udrzujte si piehled o lécich, které uzivate.
e Sestavte si jejich seznam, v€etné nazvu a ukazte jej svému Iékaii nebo 1ékarnikovi, kdyz
dostavate novy 1ék.
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@ Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize i bosentan vyvolat nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Déle jsou uvedeny velmi ¢asté a ¢asté nezadouci ucinky, které se vyskytly
v klinickych hodnocenich a po uvedeni bosentanu na trh:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti)
e Bolest hlavy
e Abnormalni hodnoty testi jaternich funkci
e Edém (otok koncetin a kotnikli nebo jiné znamky zadrzovani tekutin)

Casté neZzadouci uginky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacient)
Chudokrevnost (anémie, nedostatek cervenych krvinek) nebo poklesy hladiny hemoglobinu
Zarudly vzhled

Reakce z precitlivélosti (vEetné zanétu kiize, svédéni a vyrazky)
Gastroezofagealni refluxni choroba (navrat kyselého zalude¢niho obsahu do
jicnu)

Prljem

Zrudnuti ktize

Synkopa (mdloby)

Palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)

Nizky krevni tlak

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki stane zavaznym anebo si v pribéhu uzivani ptipravku
Bosentan Accord povsimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd neuvedenych v této brozufe nebo
v ptibalové informaci, pfipadné znamek alergické reakce (napft. otok obli¢eje nebo jazyka, vyrazka,




svédeéni) nebo pokud Vias vyse uvedené nezadouci ucinky znepokojuji, sdélte to, prosim, svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Nahlasenim nezadoucich u¢inklti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkii, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Bosentan Vam miiZe pomoci zlepSit zatéZovou kapacitu. Bosentan rozsiruje plicni artérie, ¢imz
srdci usnadiiuje pumpovat skrz né krev. Dochazi tak ke sniZeni krevniho tlaku a zmirnéni
priznaku onemocnéni. Reakce kazdého pacienta na lécbu bosentanem se miuzZe liSit, proto je
diilezité, abyste své zlepSeni probral/a se svym Ilékarem. RovnéZ je duleZité, abyste
navstévoval/a svého 1ékaie podle planu a aby Vam byly pravidelné provadény krevni a jaterni
testy. Pokud jste Zena v plodném véku, doporucuje se kazdy mésic provadét téhotensky test.

Nevahejte se svym lékaifem konzultovat sviij zdravotni stav, jakékoli nejasnosti nebo nezadouci
ucinky.

Podrobné informace naleznete v ptibalové informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Accord Healthcare Limited, North Harrow, Middlesex, Velka Britanie




