INFORMACE PRO PACIENTY A JEJICH PECOVATELE O PRIPRAVKU
BOSENTAN EBEWE 62,5 MG A BOSENTAN EBEWE 125 MG

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento
pripravek uzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tato brozura obsahuje nejdulezitéjsi informace, které byste méli o bosentanu
védét. Brozuru si prosim peclivé prectéte a uchovejte si ji pro pripad, ze si ji
budete potrebovat precist znovu. Pokud mate jakékoli pochybnosti nebo
otazky tykajici se Vasi lé€by, nevahejte se zeptat svého lékare.

Co je Bosentan Ebewe a jak se pouziva?

Bosentan se pouziva k I1&é¢bé pacientl s plicni arterialni hypertenzi (PAH) funkéni
klasifikace Ill WHO s cilem zlepSit zatéZzovou kapacitu a pfiznaky 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"
predstavuje vyrazné omezeni fyzické aktivity. Urc€ita ucinnost byla rovnéz pozorovana
v jinych funk&nich tfidach plicni arterialni hypertenze. Pfipravek Bosentan Ebewe je
téz indikovan ke snizeni po¢tu novych viedu na prstech u pacientl se systémovou
sklerézou a pokracujici viedovou chorobou prstu.

Bosentan brani ucinku endothelinu-1, coz je hormon uvolfiovany burikami
vystylajicimi vnitfni povrch cév, o némz je znamo, ze zuzuje cévy. Blokovanim ucinku
endothelinu se rozsifuji plicni tepny a tim je srdci usnadnéno €erpani krve témito
tepnami. Tim se snizuje krevni tlak a zmirfuji se pfiznaky 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 vecer)
podavanou po dobu prvnich 4 tydna; poté Vas Iékar obvykle doporudi uzivani 125
mg tablety dvakrat denné v zavislosti na tom, jak na IéCbu bosentanem reagujete.

Déti a pacienti s nizkou télesnou hmotnosti

U déti a pacientu s nizkou télesnou hmotnosti se I1é¢ba pfipravkem Bosentan Ebewe
obvykle zahajuje davkou 2 mg na kg télesné hmotnosti dvakrat denné (rano a vecer).
Vas lékaF Vam doporuci, jakou davku mate uZivat.

Bosentan Ebewe neuZivejte:

. pokud jste alergicky(a) na bosentan nebo na kteroukoli dalSi sloZzku tohoto
pfipravku

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

o pokud jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét, protoze nepouzivate
spolehlivou antikoncep¢ni metodu (hormonalni antikoncepce samotna neni
ucinna, pokud uzivate pfipravek Bosentan Ebewe)

o pokud uzivate cyklosporin A (IéCivo pouzivané po transplantaci nebo k l1écbé
lupénky)
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Pokud se na Vas vztahuje kterakoli z téchto skutecnosti, sdélte to sveému Iékafri.

Téhotenské testy u Zzen v reprodukénim (plodném) véku

Bosentan Ebewe muze poskodit nenarozené déti poCaté pred zahajenim léCby nebo
v jejim prabéhu. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu.

e NeuZivejte Bosentan Ebewe, pokud jste t€hotna nebo pokud planujete
téhotenstuvi.

e Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, pouzivejte pfi uzivani
bosentanu spolehlivy zpuisob antikoncepce. Vas lékar nebo gynekolog
Vam poradi spolehlivy zpasob antikoncepce pfi uzivani bosentanu.

e JelikoZz bosentan muze zpusobit net€innost hormonalni antikoncepce
(podavané napftiklad peroralné, v injekci, implantované nebo v koznich
naplastech), je tato metoda samotna nespolehliva. Pokud tedy pouZzivate
hormonalni antikoncepcni prostfedky, musite téz pouzivat bariérové
zpusoby (jako je kondom, Zensky kondom, vaginalni pesar nebo vaginalni
houbu).

e Pokud uzivate bosentan a jste v reprodukénim véku, doporucuje se mésiéni
provadéni téhotenskych testu.

e |hned sdélte svému lékari, pokud otéhotnite béhem uzivani bosentanu nebo
planujete t€hotenstvi v blizké budoucnosti.

Krevni testy pro zjisténi funkce jater a chudokrevnosti (anémie)

Bylo zjisténo, Ze néktefi pacienti uzivajici bosentan maji abnormalni vysledky testl
jaternich funkci a chudokrevnost (anémie, nizka hladina krevniho barviva
hemoglobinu). BEhem léCby bosentanem Vas Iékaf zajisti provadéni pravidelnych
krevnich testu s cilem kontrolovat jaterni funkce a hladinu hemoglobinu.

Ohledné v3ech téchto testl také, prosim, sledujte Pfipominkovou kartu pacienta.

Testy jaternich funkci je nutno provadét:

e pfed zahajenim léCby
o kazdy mésic po celou dobu IéEby pfipravkem Bosentan Ebewe
e 2 tydny po kazdém zvySeni davky

Znamky toho, ze jatra nemusi fungovat spravné, zahrnuiji:

nevolnost (pocit na zvraceni)

zvraceni

horecku (vysokou teplotu)

bolesti Zaludku (bficha)

Zloutenku (zezZloutnuti kiize a bélma oci)

tmavé zbarveni moce

sveédéni kize

nete¢nost nebo Unavu (neobvyklé pocity inavy nebo vyerpani)
priznaky podobné chfipce (bolesti kloubl a svalu s horeckou)
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Pokud zaznamenéte kterykoli z téchto priznaku, ihned to sdélte svému lékafri.

Krevni testy na chudokrevnost se musi provadét:

e pfed zahdjenim léCby bosentanem
e kazdy mésic béhem prvnich 4 mésicl 1é¢by
e a poté kazdé tfi mésice
Lécba bosentanem muze byt spojovana s poklesem poctu spermii.

Bosentan Ebewe a dalSi léCiva

Nékteré pfipravky nemaji byt uzivany spole¢né s bosentanem, nebo mohou byt spolu
s bosentanem uzivany pouze s opatrnosti. Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o
vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival/a nebo které budete
uzivat, v€etné Iéku dostupnych bez Iékafského predpisu. Je zvlasté dalezité, abyste
svému lékari sdélil/a, ze uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
¢ hormonalni antikoncepéni prostredky - protoZze nejsou ucinné jako jediny
zpusob antikoncepce, pokud uzivate bosentan. Vas |Iékaf a/nebo gynekolog
urc€i zplsob antikoncepce, ktery je pro Vas vhodny.
e glibenklamid (Iék uzivany pfi cukrovce) - protoZe tato kombinace muze
zvySovat riziko nezadoucich ucinkd
e cyklosporin A (Iék uzivany po transplantacich a pfi IéEbé lupénky) nebo
jakékoli jiné l1éky branici odmitnuti transplantovanych organu - tato kombinace
je kontraindikovana, protoze tyto Iéky mohou zvySovat koncentraci bosentanu
Vv Krvi
e flukonazol (nebo jiné Iéky k 1éEbé plishiovych onemocnéni) - protoZe tento 1€k
muze zvySovat koncentraci bosentanu v krvi
e rifampicin (k Ié¢bé tuberkuldzy) - protoze tento 1€k mize snizovat ucinnost
bosentanu
o léky k lé€bé infekce HIV — protoze tato kombinace se nedoporucuje
e warfarin (zabranuje vzniku krevnich srazenin) a simvastatin nebo jiné
»statiny® (Iéky sniZujici cholesterol) je nutno pouzivat opatrné.

Na trhu mdze existovat vice pfipravku se stejnou ucinnou latkou, jejichz obchodni
nazvy se vsak mohou liSit. Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se sveého lékafe nebo
leékarnika, zda Vas Iék neobsahuje nékteré z I&€Civ uvedenych vyse.

e Udrzujte si prehled o Iécich, které uzivate.
e Sestavte si jejich seznam, v€etné nazvl a ukazte jej svému Iékafi nebo
leékarnikovi, kdyZ dostavate novy lek.

Mozné nezadouci Ucinky

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

Velmi €asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientu)
o Bolest hlavy
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J Abnormalni hodnoty testu jaternich funkci
. Edém (otok koncetin a kotnik( nebo jiné znamky zadrzovani tekutin)

Casté nezadouci Géinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 z10 pacientt)

. Chudokrevnost (anémie, nedostatek ¢ervenych krvinek) nebo poklesy hladin
hemoglobinu

. Zarudly vzhled

J Reakce z precitlivélosti (v€éetné zanétu kize, svédéni a vyrazky)

Gastroezofagealni refluxni choroba (navrat kyselého Zaludeéniho obsahu do

jicnu)

Prdjem

Zrudnuti kuze

Synkopa (mdloby)

Palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)

Nizky krevni tlak

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inku stane zavaznym anebo si v pribéhu uzivani
pripravku Bosentan Ebewe povSimnete jakychkoli nezadoucich u€inkd neuvedenych
v této brozufe nebo v pfibalové informaci, pfipadné znamek alergické reakce (napf.
otok obliceje nebo jazyka, vyrazka, svédéni) nebo pokud Vas vysSe uvedené
nezadouci uc€inky znepokojuji, sdélte to, prosim, svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Nahlasenim nezadoucich uginkl muzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpeclnosti tohoto pfipravku. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinku, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Nezadouci u€inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti Sandoz na e-mail:
farmakovigilance.cz@novartis.com nebo tel.: 800 40 40 50.

Bosentan Vam miuze pomoci zlepSit zatézovou kapacitu. Bosentan rozSiruje
plicni artérie, €¢imz srdci usnadinuje pumpovat skrz né krev. Dochazi tak ke
snizeni krevniho tlaku a zmirnéni pFiznaki onemocnéni. Reakce kazdého
pacienta na Ié€bu bosentanem se muze liSit, proto je dulezité, abyste své
zlepSeni probral/a se svym lékafem. Rovnéz je dulezité, abyste navstévoval/a
svého lékare 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 lékarem konzultovat svlj zdravotni stav, jakékoli
nejasnosti nebo nezadouci uéinky.

Podrobné informace naleznete v pfibalové informaci.
Sandoz, s.r.0., Gemini, budova B; Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel.: 4420 225 775 111, e-mail: office.cz@sandoz.com
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