EDUKA CNi MATERIALY

Informace pro pacienty a jejich paovatele o Fipravcich
Bosentan AVMC 62,5 mg a Bosentan AVMC 125 mg

Prectéte si pozorns celou gibalovou informaci tive, nez zénete tento fipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vasitkzité udaje.

Tato broZura obsahuje néjdzitgjSi informace, které bystedino bezpg€ném uzivani bosentanu
veédet. BroZuru si prosim pdive prectéte a uchovejte si ji proffpad, Ze si ji budete p@bovat pecist
znovu. Pokud mate jakékoli pochybnosti nebo otdykgjici se Vasi &y, nevahejte se zeptat svého
lekare.

Co je pripravek Bosentan AVMC a kéemu se pouziva?

Bosentan se pouZiva K& pacient s plicni arteridlni hypertenzi (PAH) futk klasifikace 11l WHO
s cilem zlepSit z&Fovou kapacitu aifznaky onemoani. Plicni arterialni hypertenze je vysoky
krevni tlak v cévach (tepnach), ktetiévadgji krev od srdce k plicim. Klasifikace odrazi zavaegt
nemoci: “funkni klasifikace Il predstavuje vyrazné omezeni fyzické aktivitycith (€innost byla
rovnéz pozorovana v jinych furkich tidach plicni arterialni hypertenze.

Bosentan se téZ pouZziva ke snizertpoovych wedi na prstech u pacianse systémovou skler6zou
(bolaky na prstech rukou a nohou), u ddggh pacient.

Bosentan branidainku endothelinu-1, coz je hormon uitolany buikami vystylajicimi vnitni povrch
cév, 0 #MZ je znamo, Ze zuZuje cévy. Blokovanitimigu endothelinu se rozsiji plicni tepny a tim
je srdci usnadino ¢erpani krvedmito tepnami. Tim se sniZuje krevni tlak a zfjf se iznaky
PAH.

Davkovani: tablety se uZivaji rano ader s jidlem nebo bez jidla. Tablety se musi zamibu.

Dospéli

Lécba dosplych se obvykle zahajuje davkou 62,5 mg dvakranddérano a véer) podavanou po
dobu prvnich 4 tydin poté Vas lIékaobvykle dopordi uzivani 125 mg tablety dvakrat dénn

v zavislosti na tom, jak nadbu bosentanem reagujete.

Déti a pacienti s nizkou glesnou hmotnosti

U déti ve wku 2 let a starSich a paciérg nizkou glesnou hmotnosti sedga gipravkem Bosentan
AVMC obvykle zahajuje davkou 2 mg na kgetsné hmotnosti dvakrat den(rano a veéer). Vas
Iékar Vam dopordi, jakou davku méate brat.

Neuzivejte Bosentan AVMC:

» pokud jste alergicky(4) na bosentan nebo na ktedodklSi sloZku tohotoffpravku

* pokud mate problémy s jatry (zeptejte se svéha'ddka

»  pokud jste &hotna nebo byste mohlasbbtnst, protoZze nepouZivate spolehlivou antikoricgp
metodu (hormonalni antikoncepce samotna n&nha, pokud uZivateifpravek Bosentan
AVMC).

» pokud uZzivate cyklosporin A (&0 uZivané po transplantacich nebo dbtelupénky)

Pokud se na Vas vztahuje kterakoléatto skuténosti, sdite to svému lékia

Téhotenské testy u Zen v reproduénim (plodném) Wku:

Pripravek Bosentan AVMC fize poSkodit nenarozenétdpocaté ged zahajenim by nebo v jejim
prabéhu. Je-li uzivan v gibéhu ghotenstvi, Bosentan AVMC ide zmisobit vaZné vrozené vady.



* NeuZivejte gripravek Bosentan AVMC, pokud jste €hotna nebo planujete o€hotnét.

* Pokud je mozné, Ze byste mohlahaitret, pouZivejte Bhem uzivani fipravku Bosentan AVMC
spolehlivy zpisobantikoncepce. Vas Iékaebo gynekolog Vam dopafiuspolehlivy zfisob
antikoncepceip uzivani gipravku Bosentan AVMC.

» ProtoZe Bosentan AVMC tiie zpisobitneinnost hormonalni antikoncepce(podavané
nagiklad ve forng tablet, v injekci, formou implantatu nebo koZnféplasti), tato metoda je
sama o sabnespolehliva. Proto pokud pouZivate hormonalrikantegni piipravky, musite
pouZzivat také bariéroveé zpisoby (jako je kondom, vaginalni pesar, vaginalni houblaon
Zensky kondom).

* Pokud uzivate bosentan a jste v repr@dira ku, doporduje se Bhem I€by pripravkem
Bosentan AVMC provathi téhotenského testu kazdy résic

* lhned scklte svému lékdi, pokud @i uzivani gipravku Bosentan AVMC zjistite, Ze jsthotné
nebo planujetethotenstvi v blizké budoucnosti.

Krevni testy pro zjiSténi funkce jater a chudokrevnosti (anémie)

Bylo zjist€no, Ze ®ktefi pacienti uzivajici bosentan, mafinormalni vysledky tesfi jaternich

funkci a chudokrevnost (anémie, nizka hladina kreviho barviva hemoglobinu) Béhem I&by
bosentanem V&S Iékaajisti provadni pravidelnych krevnich tess cilem kontrolovat jaterni funkce
a hladinu hemoglobinu.

Testy jaternich funkci je nutno prowdd

+ pied zahajenim by

* kazdy mésicpo celou dobu by piipravkem Bosentan AVMC
* dvatydny po kazdém zvySeni davky

Znamky toho, Ze jatra nemusi fungovat speawahrnuji:

* nevolnost (pocit na zvraceni)

s zvraceni

* hore&ku (vysokou teplotu)

* bolesti Zaludku (hcha)

»  Zloutenku (zeZloutnutitke nebo &niho Elma)

* tmavé zbarveni ni

s swdeni kize

* nete&nost nebo Unavu (neobvyklé pocity Unavy nebgevgani)
* ptiznaky podobné cipce (bolesti kloub a sval s horekou)

Pokud zaznamenate kterykoli z &chto piriznaki, ihned to sdlte svému lékdi.

Krevni testy na chudokrevnost se musi prétad

» pied zahdjenim by bosentanem
*  kazdy mésichbeéhem prvnich 4 gsiax l&cby
e apoté kazdé&itmesice

Bosentan AVMC a dalSi I€ivé pripravky

Nékteré gipravky nemaji byt uzivany speéle s bosentanem, nebo mohou byt spolu s bosentanem
uzivany pouze s opatrnosti. Informujte svéhoilékeebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivategkte
jste v nedavné dehuzival/a nebo které budete uzZivatetre I1éka dostupnych bez I€ékského

predpisu. Je zvlaStulezité, abyste svému lékadlil/a, Ze uzivate &ktery z nasledujicich lék



* hormonalni antikoncepeni prostiredky - protoZze samotné nejsotiriné jako jediny zfisob
antikoncepce, pokud uZivate bosentan. Va&laksebo gynekolog & zpasob antikoncepce,
ktery je pro vas vhodny.

» glibenklamid (I€k uzivany pi cukrovce) - protoZe tato kombinacéhe zvySovat riziko
nezadoucichdinka

e cyklosporin A (Iék uZivany po transplantacich i [|g¢be lupénky) nebo jakékoli jiné 1éky
branici odmitnuti transplantovanych orgartato kombinace je kontraindikovana, protozZe tyto
Iéky mohou zvySovat koncentraci bosentanu v krvi

» sirolimus nebotakrolimus, léky, které se uZivaji po transplantacich, petyo Fipravky se
nedoporduje uZivat sotasré s gipravkem Bosentan AVMC. Pokud je sagné podavani
nezbyt® nutné, pacienti musi byt glevé sledovani

» flukonazol (nebo jiné Iéky k 1&b¢ plisiovych onemockni) - protoZe tento I€k ize zvySovat
koncentraci bosentanu v krvi

» rifampicin (k I&cb¢ tuberkuldzy) - protoZe tento |ékie sniZzovat &innost bosentanu

» |éky k lé¢bé infekce HIV — protoZe tato kombinace se nedogaoje

» warfarin (zabraiuje vzniku krevnich srazenin)simvastatin nebo jiné ,statiny” (I€ky snizujici
cholesterol) je nutno pouZivat opatrn

Na trhu niize existovat viceffpravki se stejnoudinnou latkou, jejichz obchodni nazvy se mohou
liSit. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svishaie nebo Ieékarnika, zda Vas |ék neobsahsjeané
z |&iv uvedenych vySe.
- UdrZujte si pehled o lécich, které uzivate.
- Sestavte si jejich seznantetrg nazvi, a ukazte jej svému lékanebo I€karnikovi, kdyz
dostavate novy Iék.

Mozné nezadouci Ginky

Podobs jako vSechny léky, fiZe mit i bosentan nezadoucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Dale jsou uvedeny vektasté aiasté nezadouciiinky, které se vyskytly v klinickych
hodnocenich a po uvedeni bosentanu na trh:

Velmi ¢asté nezadouci €&inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 padjent
* Bolest hlavy

*  Abnormalni hodnoty testjaternich funkci

* Edém (otok kowetin a kotnik a jiné znamky zadrzovani tekutin)

Casté nezadouci €&inky (mohou se vyskytovat az u 1 z 10 padignt

»  Chudokrevnost (anémie, nedostatekvenych krvinek) nebo poklesy hladiny hemoglobinu
e Zarudly vzhled nebo zrudnuttike

* Reakce z fecitlivélosti (et zarétu kiZze, sedéni a vyrazky)

»  Gastroezofagealni refluxni choroba (navrat kysekod€niho obsahu do jicnu)
 Prijem

*  Synkopa (mdloby)

» Palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)

*  Nizky krevni tlak

* Nosni kongesce (ucpany nos)

HlaSeni nezadoucich &nka

NahlaSenim nezadoucichitka mazete gispét k ziskani vice informaci o bezfimsti tohoto
piipravku.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucigihkii, sclte to svému Iékid nebo 1ékarnikovi.
Stejre postupujte v fipac jakychkoli nezadoucichéinka, které nejsou uvedeny v této inforéna
brozue ¢i ptibalové informaci.



NeZddouci ucinky miZete hldsit také pfimo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni neZddoucich
ucinky. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-
ucinek

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Bosentan Vam miZe pomoci zlepsit z&tZovou kapacitu. Bosentan roz&uje plicni artérie, ¢imz
srdci usnadiuje pumpovat skrz né krev. Dochéazi tak ke sniZeni krevniho tlaku a zmfréni
piriznakia onemocréni. Reakce kazdého pacienta nadbu bosentanem se tize lisit, proto je
dilezité, abyste své zlepSeni probral/a se svym Iéean. RovrZ je dilezité, abyste
navstévoval(a) svého lék#ée podle planu a aby Vam byly pravidel& provadény krevni a jaterni
testy. Pokud jste Zena v plodnéméku, doporuéuje se kazdy nésic provadét téhotensky test.

Nevahejte se svym Iékisem konzultovat svij zdravotni stav, jakékoli nejasnosti nebo nezadolc
aéinky.

Podrobné informace nalezneteiityalové informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
AV Medical Consulting s.r.o., Svojsikova 1591/587D Ostrava — Porub@geska republika



