Casté nezadouci G&inky (mohou se vyskytnout a u 1z 10 pacientd)

e Chudokrevnost (anémie, nedostatek ¢ervenych krvinek) nebo poklesy hladin hemoglobinu
Zarudly vzhled

Reakce z precitlivlosti (véetn& zan&tu kize, svédéni a vyrdzky)

Gastroezofagedlnf refluxni choroba (navrat kyselého Zaludeéniho obsahu do jicnu)
Projem

Zrudnuti kbze

Synkopa (mdloby)

Palpitace (rychlé nebo nepravidelné busent srdce)

Nizky krevnf tlak

Pokud se kterykoli z nezddoucich G&inkd stane zdvaznym anebo si v pribéhu uzivani
pripravku Bosentan Sandoz poviimnete jakychkoli nezddoucich Geinkd neuvedenych
v této brozufe nebo v pfibalové informaci, pfipadné zndmek alergické reakce (napt.
ofok obli¢eje nebo jazyka, vyrdzka, svédéni) nebo pokud Vés vyse uvedené nezddouci
O&inky znepokoijuii, sdélte to, prosim, svému lékati nebo Iékdrnikovi.

Hlaseni nezddoucich G&inkd

Nahlégenim nezadoucich G&inkd miZete piispét k ziskdni informaci o bezpeénosti tohoto
piipravku. Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich Geinkd, sdélte to svému lékafi
nebo |ékdmikovi. Stejné& postupujte i v pfipadé jakychkoli nezddoucich G&inkd, které
nejsou uvedeny v ptbalové informaci. Nezddouci Gc&inky mozete hldsit také primo

prostfednictvim ndrodniho systému hldSeni nezddoucich Geinkd. Podrobnosti o hldgent
najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasiléni je:
Stétni Ustav pro kontrolu léiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

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

Bosentan YVém moze pomoci zlepsit zatéZovou kapacitu. Bosentan rozsifuje plicni
artérie, ¢&imz srdci usnadiiuje pumpovat skrz né krev. Dochadzi tak ke snizeni krevniho
tlaku a zmirnéni pfiznakd onemocnéni. Reakce kaidého pacienta na léébu
bosentanem se moze lisit, proto je dulezité, abyste své zlepseni probral/a se svym
lékafem. Rovnéz je duolezité, abyste navstévoval/a svého lékafe podle planu a aby
Vam byly pravidelné provadény krevni a jaterni testy. Pokud jste Zena v plodném
véku, doporuéuije se kazdy mésic provadét téhotensky test.

Nevdhejte se svym lékafem konzultovat svoj zdravotni stav, jakékoli nejasnosti nebo
nezddouci U¢inky.

Podrobné informace naleznete v piibalové informaci.

Sandoz, s.r.o., Gemini, budova B; Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel.: +420 225 775 111, e-mail: office.cz@sandoz.com
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INFORMACE PRO PACIENTY
A JEJICH PECOVATELE O PRIPRAVKU
BOSENTAN SANDOZ 125 MG

Prectéte si pozorné celou pifbalovou informaci dfive, nez zagnete tento piipravek uZivat, protoze obsahuje
pro Vés dblezité Gdaje.

Tato brozura obsahuje nejdilezitéjsi informace, které byste méli o bosentanu v&dét. Brozuru si prosim
peclivé prectéte a uchoveijte si ji pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu. Pokud méte jakékoli
pochybnosti nebo otazky tykaijici se Vasi 1é¢by, nevdhejte se zeptat svého lékare.

¢ Co je Bosentan Sandoz a jak se pouziva?

Bosentan se pouzivd k 16¢bé pacientd s plicni arteridIni hypertenzi (PAH) funkénf klasifikace
I WHO s cilem zlepsit zdtézovou kapacitu a piiznaky onemocnéni. Plicni arferidlni
hypertenze je vysoky krevni tlak v cévach (tepndch), které pfivadé&ji krev od srdce k plicim.
Klasifikace odrézi zédvaznost nemoci: “funkenf klasifikace IlI” predstavuje vyrazné omezeni
fyzické akfivity. Ureitd G&innost byla rovn&z pozorovana v jinych funkénich t¥idach plicni
arteridIni hypertenze.

Bosentan brani ¢¢inku endothelinu-1, co? je hormon uvolfiovany burtkami vystylajicimi
vnitini povrch cév, o ném? je zndmo, Ze zuZuje cévy. Blokovanim G&inku endothelinu se
rozsitujl plicni tepny a fim je srdci usnadnéno erpdni krve t&mito tepnami. Tim se snizuje
krevnitlak a zmiriuji se pfiznaky PAH.

Informace o ddvce: tablety se uZivaji rdno a vecer s jidlem nebo bez jidla.

Tablety se musi zapit vodou.

Dospéli

Lécba dospélych se obvykle zahajuje dévkou 62,5 mg dvakrat denné (rdno a vecer)

poddvanou po dobu prvnich 4 tydnd; poté Va§ léka¥ obvykle doporu&t uzivani 125 mg
tablety dvakrat denné v zdvislosti na tom, jak na lé¢bu bosentanem reaguijete.

Déti a pacienti s nizkou télesnou hmotnosti
U déti a pacientd s nizkou télesnou hmotnosti se lé¢ba pripravkem Bosentan Sandoz
obvykle zahajuje dévkou 2 mg na kg t&lesné hmotnosti dvakrdt denné& (rdno a vecer).
Vs lékat Véam doporudi, jakou dévku mate brdt.
Bosentan Sandoz neuzivejte:

e pokud ste alergicky(d) na bosentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

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

® pokud jste t&hotnd nebo byste mohla otéhotnét, protoze nepouzivate spolehlivou
antikoncepéni metodu (hormondlini antikoncepce samotnd neni G&innd, pokud
uzivéte ptipravek Bosentan Sandoz)

e pokud uzivéte cyklosporin A (lé&ivo pouzivané po transplantaci nebo k 1é¢b& lupénky)

Pokud se na Vés vztahuije kterdkoli z t&chto skute¢nosti, sdélte to svému lékati.



e Téhotenské testy u Zen v reprodukénim (plodném) véku

Bosentan Sandoz midZe poskodit nenarozené déti pocaté pred zahdjenim Ié¢by nebo
v jejim probéhu. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu.

o Neuzivejte Bosentan Sandoz, pokud jste t€hotné nebo pokud plénuijete t&hotenstvi.

® Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, pouzivejte pfi uZivani bosentanu
spolehlivy zposob antikoncepce. V&3 Iékaf nebo gynekolog Vém poradi
spolehlivy zpGsob antikoncepce pfi uzivani bosentanu.

o Jelikoz bosentan mize zpUsobit neGcinnost hormondlini antikoncepce (poddvané
napiiklad perordlng, v injekci, implantované nebo v koZznich néplastech), je tato
metoda samotnd nespolehliva. Pokud tedy pouZivéte hormondlni antikoncepeni
prostredky, musite téZ pouzivat bariérové zptsoby (joko je kondom, Zensky
kondom, vagindlni pesar nebo vagindini houbu).

e Pokud uzivéte bosentan a jste v reprodukénim véku, doporutuje se mésiéni
provadéni téhotenskych testd.

e |hned sdélte svému lékafi, pokud ot&hotnite b&hem uzivani bosentanu nebo
pldnujete t8hotenstvi v blizké budoucnosti.

e Krevni testy pro zjisténi funkce jater a chudokrevnosti (anémie)

Bylo zji§t€no, ze néktefi pacienti uZivajici bosentan maji abnormdlni vysledky testd
jaternich funkci a chudokrevnost (anémie, nizkd hladina krevniho barviva hemoglobinu).
B&hem lé¢by bosentanem V&3 1éka¥ zajisti provédéni pravidelnych krevnich testd s cilem
kontrolovat jaterni funkce a hladinu hemoglobinu.

Obhledné vsech t&chto testd také, prosim, sledujte Pfipominkovou kartu pacienta.

Testy jaternich funkci je nutno provadét:

e pred zahdjenim lécby
e kazdy mésic po celou dobu Ié¢by pFipravkem Bosentan Sandoz
e 2 tydny po kazdém zvyseni davky

Zndmky toho, 7e jdtra nemusi fungovat spravné, zahrnuiji:

® nevolnost (pocit na zvracent)

e zvraceni

e horecku (vysokou teplotu)

bolesti Zaludku (bFicha)

Zloutenku (zezloutnuti kize a bélma odi)

tmavé zbarveni moce

svédéni koze

nefe¢nost nebo Unavu (neobvyklé pocity Gnavy nebo vycerpdni)

priznaky podobné chfipce (bolesti kloubd a svald s horeckou)

Pokud zaznamenate kterykoli z t&chto pfiznakd ihned to sdélte svému lékafi.

Krevni testy na chudokrevnost se musi provadét:

e pred zahdjenim lé¢by bosentanem
e kazdy mésic b&hem prvnich 4 mésicd lécby
® a poté kazdé t¥i mésice

Bosentan Sandoz a dalsi 1é¢iva

Ne&které pFipravky nemaiji byt uzivény spole¢né s bosentanem, nebo mohou byt spolu

s bosentanem uZivény pouze s opatrnosti. Informujte svého Iékare nebo Iékémika o viech

lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé& uZival/a nebo které budete uZivat, veetné

[ékd dostupnych bez Iékaiského predpisu. Je zvlaste dilezité, abyste svému lékati sdélil/a,

Ze uzivate néktery z ndsledujicich 1ékd:

e hormonadlni antikoncepéni prostfedky — protoze nejsou Gc&inné jako jediny

zpUsob antikoncepce, pokud uzivate bosentan. V&3 lékaf a/nebo gynekolog urei
zpOsob antikoncepce, ktery je pro Vs vhodny.

o glibenklamid (lék uZivany pfi cukrovce) — protoZe tato kombinace mdze zvySovat
riziko nezddoucich G&inkd

o cyklosporin A (Iék uZivany po transplantacich a pFi lé¢bé lupénky) nebo jakékoli
jiné léky brdnici odmitnuti transplantovanych orgédnd — tato kombinace je
kontraindikovana, protoze tyto léky mohou zvy$ovat koncentraci bosentanu v krvi

o flukonazol (nebo jiné léky k lécbé plistiovych onemocnéni) — protoze tento lék moze
zvySovat koncentraci bosentanu v krvi

o rifampicin (k [é¢bé& tuberkulézy) — protoze tento 1€k mdze snizovat G&innost bosentanu
o |éky k lé&bé infekce HIV — protoZe tato kombinace se nedoporuéuje

o warfarin (zabrafiuje vzniku krevnich srazenin) a simvastatin nebo jiné ,statiny”
(Iéky snizujici cholesterol) je nutno pouzivat opatrné.

Na trhu mdZe existovat vice pipravkd se stejnou G&innou létkou, jejichz obchodni ndzvy
se viak mohou ligit. Pokud si nejste jisty/d, zeptejte se svého lékare nebo Iékdrnika, zda
Vé&§ 16k neobsahuje n&které z 1&¢iv uvedenych vyse.

o Udrzujte si prehled o lécich, které vZivate.

e Sestavte si jejich seznam, véetné ndzvl a ukazte jej svému Iékati nebo lékdrnikovi,
kdyz dostavéte novy lék.

Mozné nezdadouci ucinky

Podobné jako viechny léky, miZe i bosentan vyvolat nezddouci G&inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ddle jsou uvedeny velmi casté a Casté nezddouci Ocinky, které se
vyskytly v klinickych hodnocenich a po uvedeni bosentanu na trh:

Velmi &asté nezadouci G&inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientd)

® Bolest hlavy
e Abnormélni hodnoty testd jaternich funkci
e Edém (otok koncetin a kotnikd nebo jiné zndmky zadrzovéni tekutin)



