EDUKACNIi MATERIALY

INFORMACE O BOSENTANU ABDI 62,5 MG A BOSENTANU ABDI 125 MG PRO PACIENTY A JEJICH
PECOVATELE

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tato broZura obsahuje nejdileZitéjsi informace, které byste o bosentanu méli védét. Pozorné
si prectéte tuto informacni brozuru a ponecheijte si ji pro ptripad, Ze si ji budete potiebovat
precist znovu. Zeptejte se svého lékare, pokud mate jakékoli pochybnosti nebo otazky

tykajici se Vasi lécby.

Co je pripravek Bosentan Abdi a k éemu se pouziva?

Bosentan Abdi se pouziva k Iécbé plicni arterialni hypertenze (PAH) s cilem zlepseni zatézové
kapacity (schopnosti poddvat fyzicky vykon) a pfiznakd u pacientl s onemocnénim stupné lll. PAH je
je onemocnéni vyznacujici se zavaznym zuzenim krevnich cév v plicich, coZz ma za nasledek vysoky
krevni tlak v cévach (plicnich tepnach), které privadéji krev od srdce k plicim. Stupné klasifikace

|Il

oznacuji miru zdvaznosti onemocnéni: ,,stupen lll“ zahrnuje zna¢nd omezeni télesné aktivity. Urcita

ucinnost byla zaznamenana také v dalSich funkénich PAH stupnich.

Bosentan Abdi obsahuje bosentan, ktery blokuje pfirozené se vyskytujici hormon zvany endothelini,
(ET-1), ktery zpUsobuje zuzeni krevnich cév. Proto Bosentan Abdi vyvolava rozsifeni krevnich cév a
patfi ke skupiné 1€k zvanych ,antagonisté endotelinovych receptor(”.

Davkovani: Tablety se uZivaji peroralné rano a vecer, s jidlem nebo bez jidla.

Dospéli

U dospélych pacientl se |écba obvykle zahajuje davkou 62,5 mg dvakrat denné (rano a vecer)
podavanou po dobu 4 tydn(, poté Vas lékaf obvykle doporuci uzivani 125 mg tablety dvakrat denné
v zavislosti na tom, jak na Iécbu bosentanem reagujete.

Déti a dospivajici

Doporucené davkovani u déti je jen pro PAH. U déti ve véku 1 rok a starsich se |écba pripravkem
Bosentan Abdi obvykle zahajuje davkou 2 mg na kg télesné hmotnosti dvakrat denné (rano a vecer).
Vas lékar Vam doporudi, jakou davku mate brat.

NeuzZivejte Bosentan Abdi:

e pokud jste alergicky/a na bosentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku

e pokud mate problémy s jatry (zeptejte se svého lékare)

e pokud jste téhotnd, planujete otéhotnét nebo byste mohla otéhotnét, protoZe nepouzivate
spolehlivou antikoncepcni metodu (samotné hormonalni antikoncepcni pfipravky nejsou
ucinné pfi uzivani pripravku Bosentan Abdi). Prosim, prectéte si informaci v ¢asti
,Antikoncepce” a Dalsi l1éCivé pripravky a Bosentan Abdi v pfibalové informaci.

e pokud uZivate cyklosporin A (lé¢ivo uZivané po transplantacich nebo k 1é¢bé lupénky)

Pokud se na Vas vztahuje kterdkoli z téchto skutec¢nosti, sdélte to svému lékafi.



Téhotenské testy:

Pripravek Bosentan Abdi miZe poskodit nenarozené déti pocaté pred zahajenim nebo béhem

lécby. Pokud jste Zena, kterd mliZze otéhotnét (tj. jste v plodném véku ), Iékar vas pred zahdjenim

uzZivani a béhem uzivani pripravku Bosentan Abdi vyzve k provedeni téhotenského testu

pravidelné kazdy mésic.

Neuzivejte pripravek Bosentan Abdi, pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét.
Pokud je moziné, Ze byste mohla otéhotnét, pouzivejte béhem uzivani pripravku Bosentan

Abdi spolehlivy zplsob antikoncepce. Vas Iékar nebo gynekolog Vam doporuci spolehlivy

zpUsob antikoncepce pfi uzivani pfipravku Bosentan Abdi.

ProtoZe Bosentan Abdi mizZe zpUsobit netcinnost hormonalni antikoncepce (podavané
napftiklad peroralné, v injekci, formou implantatu nebo koznich néplasti), tato metoda je
sama o sobé nespolehliva. Proto pokud pouzivate hormonalni antikoncepéni pFipravky,
musite pouzivat také bariérové zplisoby (jako je kondom, vaginalni pesar, vaginalni houba
nebo Zensky kondom).

Pokud jste zena v reprodukénim véku, doporucuje se béhem |é¢by ptipravkem Bosentan Abdi
provadéni téhotenského testu kazdy mésic.

lhned sdélte svému lékafi, pokud pfi uzivani ptipravku Bosentan zjistite, Ze jste téhotna nebo
planujete téhotenstvi v blizké budoucnosti.

Krevni testy pro zjisténi jaternich funkci a chudokrevnosti (anémie)

Bylo zjisténo, Ze néktefi pacienti uZivajici bosentan, maji abnormalni vysledky jaternich testl a

anémii (chudokrevnost, nizkou hladinu krevniho barviva hemoglobinu). Vas lékar zajisti béhem

|éCby pfipravkem Bosentan Abdi pravidelné krevni testy s cilem zkontrolovat jaterni funkce a hladinu

hemoglobinu.

Testy jaternich funkci je nutno provadét:

pfed zahajenim l[écby
kazdy mésic v priibéhu celé 1éCby pripravkem Bosentan Abdi
dva tydny po kazdém zvyseni davky

Mezi zndmky toho, Ze jatra nemuseji spravné pracovat, patfi:

e nevolnost (pocit na zvraceni)

e zvraceni

e horecka (vysoka teplota)

e bolesti zaludku (bficha)

e 7Zloutenka (zezloutnuti kliZe nebo o¢niho bélma)

e tmavé zbarveni moci

o svédéniklze

e netecnost nebo Unava (neobvyklé pocity Unavy nebo vycerpani)
e syndrom podobny chfipce (bolesti kloub( a svall s horeckou)

Pokud si vS§imnete kteréhokoli z téchto pfiznakd, sdélte to ihned svému lékafi.

VySetreni krve na anémii by se mélo provést:

e pred zahdjenim Iécby bosentanem
o kazdy mésic béhem prvnich 4 mésicll |écby
e apoté kazdé tfi mésich



Bosentan Abdi a dalsi IéCivé pFipravky

Nékteré |écCivé pripravky by se nemély kombinovat s bosentanem nebo by mély byt uzivany s
opatrnosti. Informujte svého lékare nebo Iékdrnika o vSech lécich, které uzivate, uzivali jste v nedavné
dobé nebo budete uZivat, véetné l1ékld dostupnych bez Iékarského predpisu. Zejména je dllezité,
abyste svému lékati sdélili, zda uzivate:

» hormonadlni antikoncepcni pfipravky - protoZe samotné nejsou uUc¢inné jako jediny zpusob
antikoncepce, pokud uZivate bosentan. Vas Iékar a/nebo gynekolog urci zplsob antikoncepce,
ktery je pro vas vhodny.

» cyklosporin A (Iék uzivany po transplantacich a pfi Ié¢bé lupénky)

> sirolimus nebo takrolimus, léky, které se uZivaji po transplantacich, protoze tyto pfipravky se
nedoporucuje uZivat soucasné s pripravkem Bosentan Abdi

> glibenklamid (lék uZivany pfi cukrovce), rifampicin (k 1écbé tuberkulédzy) nebo flukonazol (k Ié¢bé
plisnovych onemocnéni), nevirapin (lék k 1écbé HIV), protoZe tyto ptipravky se nedoporucuje
uzivat soucasné s pripravkem Bosentan Abdi

> dalsi lécivé pripravky k 1écbé infekce HIV - jejichZ soucasné uzivani s pfipravkem Bosentan Abdi
mUzZe vyZadovat zvlastni sledovani

Na trhu mUZe existovat vice pripravkl se stejnou Ucinnou latkou, jejichZ obchodni nazvy se mohou
lisit. Pokud si nejste jisti, zda Vas Iék nepatfi k Iékim uvedenym vyse, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.
v’ UdrZujte si pfehled o lécich, které uZivéte.
v’ Sestavte si jejich seznam, véetné nazvd, a ukazte jej svému lékati nebo Iékarnikovi, kdyz
dostavate novy lék.

ve

Mozné nezadouci Uc€inky

Podobné jako vSechny léky, mGZe mit i bosentan nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

vevs

e Abnormalni funkce jater, ktera mize postihnout vice nez 1 z 10 osob
e Chudokrevnost (nedostatek ¢ervenych krvinek), ktera mlze postihnout az 1 osobu z 10.
Chudokrevnost mlze nékdy vyZadovat krevni transfuzi.
Béhem lécby pfipravkem Bosentan Abdi budou sledovany hodnoty Vasich jaternich a krevnich test( (viz
vySe). Je dllezité, abyste absolvoval(a) tyto testy tak, jak urcil Iékaf.

Dal$i neZadouci Ucinky:
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientq)
e Bolest hlavy
e Edém (otok koncetin a kotnik(l a jiné znamky zadrzovani tekutin)

Casté (mohou se vyskytovat a7 u 1 z 10 pacienttl)
e Zarudly vzhled nebo zrudnuti klize
e Reakce z precitlivélosti (véetné zanétu kize, svédéni a vyrazky)
e Gastroezofagedlni refluxni onemocnéni (navrat kyselého Zaludeéniho obsahu do jicnu)
e Prljem
e Synkopa (mdloby)
e Palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)
e Nizky krevni tlak
e Nosni kongesce



Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek)
e Neutropenie/leukopenie (nizky pocet bilych krvinek)
e ZvySeni hodnoty jaternich testl pti hepatitidé (zanétu jater) véetné moZnych exacerbaci stavajici
hepatitidy a/nebo Zloutenka (Zloutnuti kiiZze nebo bélma odi).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
e Anafylaxe (celkova alergicka reakce), angioedém (otok, nejcastéji okolo odi, rtd, jazyka nebo v
krku)
e Cirhdza (zjizveni) jater, selhani jater (zavazna porucha funkce jater)

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich
U déti uZivajicich pfipravek Bosentan Abdi byly hlaseny stejné nezadouci Ucinky jako u dospélych.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Nahlasenim nezadoucich Géink( muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pfipravku.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich téinkt, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této informacni brozure ¢i
pfibalové informaci.

Nezadouci U¢inky mlzete hlasit také pfimo Statnimu Ustavu pro kontrolu lé&iv (SUKL):

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bosentan Vam mtuiZe pomoci zvysit Vasi zatéZovou kapacitu (schopnosti podavat fyzicky vykon).
Bosentan rozsifuje plicni tepny, a tak srdci usnadiuje cerpat jimi krev. Dochazi tak ke snizeni krevniho
tlaku a zmirnéni pfiznakli Vaseho onemocnéni. Reakce kaZzdého pacienta na bosentan se mize lisit, je
proto velmi duleZité, abyste zmény Vaseho zdravotniho stavu konzultovali se svym Iékafem. Je také
velmi dulleZité dodriovat naplanované navstévy u Vaseho lékafe a pravidelné podstupovat krevni a
jaterni testy. Pokud jste Zena v plodném véku, doporucuje se béhem uzivani bosentanu kazdy mésic
provadét téhotensky test.

ve

Nevahejte se svym Iékafem konzultovat Vas stav, jakékoli pochybnosti ¢i nezadouci tcinky.

Odkazy:
Pfibalova informace: Informace pro pacienta, 19.9.2015

Souhrn udaju o pfipravku, 19.9.2015



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

