EDUKACNI MATERIALY
Lécba piipravkem Stayveer (bosentan) Informaéni broZura pro pacienta

Co by o ni méli vedét pacienti a jejich pribuzni
Co je Stayveer?

V této brozuie bychom Vam chteli poskytnout prrehled 0 piinosech a rizicich léchy pripravkem
Stayveer.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité Udaje.

Tato broZura obsahuje nejdiilezitéjsi informace, které byste mél(a) o pripravku Stayveer
vedeét. Prectéte si prosim tuto brozuru peclivé a uschovejte si ji pro pripad, e si ji budete
potrebovat precist Znovu.

Stayveer muze narusit cinnost jater a snizit koncentraci hemoglobinu. Proto jsou nezbytna
pravideln& mésicni vySetieni Krve.

Stayveer je teratogenni pro zvirata (miize zpusobit vrozené vyvojove vady) a miize byt Skodlivy
i pro lidsky plod. Pacientky, jeZ uZivaji Stayveer, proto nesméji byt tehotné ani nesméji béhem
lecby otehotnet.

Stayveer je Iék s obsahem G¢inné latky bosentan, uréeny k l1é¢bé urcité formy vysokého
tlaku krve v plicich —onemocnéni zvaného plicni arterialni hypertenze. Pfi plicni
arterialni hypertenzi jsou krevni cévy v plicich abnormalné zGzZené a tim vzrista jejich
odpor proti pratoku krve. Tlak, pod kterym je krev do ztiZenych plicnich cév vhanéna,
je proto také zvySen. Pii plicni arteridlni hypertenzi je chorobné zvySeno mnozstvi
endotelinu. Endotelin je latka, produkovana v lidském téle. KdyzZ je ptitomna v
nadmérném mnoZzstvi, ma fadu nezadoucich ucinku, jako je napt. z(Zeni cév ¢i tvorba
vaziva a vznik z&néta ve sténé cév.

Stayveer je 1€k, ktery tlumi u¢inky endotelinu. Blokovanim téinku endothelinu se
rozsituji plicni tepny a tim je srdci usnadnéno Cerpani krve t€mito tepnami. Tim se
snizuje krevni tlak a zmirnuji Se piiznaky plicni arteridlni hypertenze.

Jak a kdy se ma Stayveer uzZivat?

Pri uzivani 1éku dodrzujte, prosim, piresné pokyny svého lékare a pri nejasnostech se ihned
ptejte.

Zacit 1écbu piipravkem Stayveer je docela jednoduché. UZivejte vZdy jednu tabletu
rano a jednu tabletu vecer. Tablety je moZno uZivat s jidlem i bez jidla. Doporucené
davkovani je 62,5 mg dvakrat denné¢ b&hem prvnich 4 tydnd a dale 125 mg dvakréat
denné. V jednotlivych piipadech miize byt vhodné i jiné davkovani. Ridte se, prosim,
ptesné pokyny svého Iékate.
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Pii 1é¢beé piipravkem Stayveer zpravidla nebudete muset vysadit jiné leky, které
uzivate. Informujte svého l1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivéte, uZival(a)
jste, nebo budete uZivat, veetn¢ 1éku dostupnych bez 1ékaiského piedpisu. Je zvlaste
dulezité, abyste svému 1ékati sdélil(a), zda uZivate nektery z nasledujicich 1éku:

hormonalni antikoncepéni prosticedky — protoZe nejsou U¢inné jako jediny zptsob
antikoncepce, pokud uZzivate bosentan. V&S lékai a/nebo gynekolog urci zpusob
antikoncepce, ktery je pro Vas vhodny.

glibenklamid (lék uZivany pfi cukrovce) — protoZe tato kombinace mtze zvySovat
riziko nezadoucich ucinka

cyklosporin A (Iék uZivany po transplantacich a pti 1é¢bé lupénky), nebo jakékoli
jiné Iéky branici odmitnuti transplantovanych organa — tato kombinace je
kontraindikovana protoze muze zvySovat koncentraci bosentanu v Kkrvi

flukonazol (nebo jiny 1ék k 1é¢bé plisnovych onemocnéni) — protoze tento 1€k muze
zvySovat koncentraci bosentanu vkrvi

rifampicin (antibiok 1é¢bé tuberkuldzy) — protoZe tento 1€k muze sniZzovat u¢innost
bosentanu

leky k 1é€bé HIV infekce — tato kombinace neni doporucena

warfarin (uZivany k prevenci tvorby krevnich sraZenin) asimvastatin nebo jiné
“statiny” (l1éky ke sniZeni hladiny cholesterolu) maji byt uzZivany s opatrnosti.

Na trhu muze existovat vice ptipravki se stejnou uc¢innou latkou, jejichZ obchodni nazvy
se vSak mohou liit. Pokud si nejste jisti, zeptejte se se sveho Iékaie nebo lékarnika, zda
V&S lék neobsahuje nékteré z 1é¢iv uvedenych vyse.

v'UdrZujte si prehled o lécich, které uzivate.

v’ Sestavte si jejich seznam, véetné nazvli a ukazte jej svému 1ékati nebo Iékarnikovi,

kdyZ dostavate novy lék.

Zapomenete-li Stayveer uZit, uZijte tabletu, jakmile si vzpomenete, a potom pokracujte v
uzivani léku v naplanovaném terminu obvyklou davkou. NeuZivejte dvojndsobnou davku,
abyste si ,,vynahradil(a)* zapomenutou tabletu.

Stayveer piestaiite uZivat pouze tehdy, kdyZ Vam to doporucil 1ékat. Nahlé vysazeni tohoto
Iéku mize vést ke zhorSeni ptiznaku plicni arteridlni hypertenze. Rozhodne-li V&S 1ékat, Ze je
nutné, abyste Stayveer Gplné prestal(a) uzivat, moZznd Vam doporudi, abyste nékolik dnu pied
Uplnym vysazenim uZival(a) Stayveer v menSich davkach.

Kdo nesmi Stayveer uZivat?

Piipravkem Stayveer nemutizete byt 1é¢en(a), jestliZe:

mate poruchu ¢innosti jater

jste precitlivély/precitlivéla na bosentan nebo na nékterou z pomocnych latek
obsaZenych v piipravku Stayveer

uzivate cyklosporin A (1é¢ivo pouZivané po transplantaci nebo k 1écbé lupénky)

jste t&hotna nebo byste mohla byt t€hotna, protoZe nepouZivate spolehlivou metodu
ochrany proti poceti (hormonalni antikoncepéni prostiedky samotné nejsou ué¢inné pii
uZivani ptipravku Stayveer)



Stayveer (bosentan) Vam muZe pomoci zlepsit zatéZovou kapacitu. Bosentan rozsifuje plicni tepny
a pro srdce je tak snazsi pumpovat pies né krev. Dochazi tak ke snizeni krevniho tlaku a zmirnéni
pfiznaktl Vaseho onemocnéni. Reakce jednotlivych pacientd na lé¢bu bosentanem se mohu lisit a
proto je dulezité, abyste zlepseni Vaseho stavu diskutovali se svym Iékafem. Je dlleZité dodrzovat
napldanované navstévy u Vaseho Iékafe a pravidelné podstupovat krevni a jaterni testy. Pokud jste
Zena v plodném véku, doporucuje se béhem uZivani bosentanu kazdy mésic provadét téhotensky
test.

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

Podrobné informace o lécivém pripravku naleznete v pribalové informaci, ktera je soucdsti
kazdého baleni lécivého piipravku.

Co je nezbytné védét diive, nez Stayveer za¢nete uZivat?

v rwv

Mésiéni jaterni testy

Stayveer nemaji uZivat pacienti s poruchami cinnosti jater. Kdyby zistal neodhalen vzestup
hodnot jaternich festuz, mohl by Stayveer vést k poSkozeni jater. Proto si kazdy mésic
nechavejte vysetrit krev (kontrola cinnosti jater).

Ke kontrole 1é¢by a v€asnému rozpoznani piipadnych dilezitych neZadoucich t¢inkd Vam
V&3 1ékat nechd provadét pravidelnd laboratorni vysetieni krve, slouZici k provéteni ¢innosti
jater a koncentrace hemoglobinu. U Zen v plodném véku budou kromé toho pravidelné
provadény téhotenské testy.

V klinickych studiich s ptipravkem Stayveer byly u nékterych pacientek a pacientd zjistény
abnormalni jaterni testy a anémie (chudokrevnost, sniZeni krevniho barviva hemoglobinu).
Tyto zmény byly zjistény laboratornim vySetfenim. Proto VAm Vas 1ékar pied zahajenim
1é¢by, a potom pravidelné jednou mési¢né béhem 1é¢by, bude provadét laboratorni
vySetieni krve s cilem kontrolovat jaterni funkce a hladinu hemoglobinu.

. Po zvySeni davkovani bude proveden dodateény test po dvou tydnech. To VaSemu lékari
umozni, aby v ptipadé zménénych hodnot jaternich testi uzpisobil 1é¢bu Vasim potiebam (i
kdybyste nemél(a) Z&dné piiznaky).

Znamky toho, Ze jatra nemusi spravné pracovat, zahrnuji:

. nevolnost (pocit na zvraceni)

. zvraceni

. horecku (vysoka teplota)

. bolesti Zaludku (bficha)

. Zloutenku (zeZloutnuti kize nebo bélma oci)

. tmavé zbarveni moce

. svédéni kize

. nete¢nost nebo Unavu (neobvyklé pocity Unavy nebo vycerpani)

. ptiznaky podobné chiipce (bolesti kloubti a svali s horeckou)




Pokud si vSimnete kteréhokoli z té&chto piiznakd, sdélte to ihned svému 1ékafi.

Meésicni téhotenské testy pro Zeny v reprodukénim (plodném) véku

Stayveer muze poSkodit nenarozené déti pocaté pired zahajenim nebo béhem léchy. Studie na
zvifatech prokazuji reprodukcni toxicitu.

. NeuZivejte Stayveer, pokud jste t¢hotna nebo planujete t¢hotenstvi

. Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, pouZivejte pii uzivani piipravku Stayveer
spolehlivy zptsob antikoncepce. Vs 1ékat nebo gynekolog VVdm poradi spolehlivy zpuisob
antikoncepce pfi uZivani ptipravku Stayveer.

. ProtoZe Stayveer miZe zpisobit netc¢innost hormonalni antikoncepce (podavané
napiiklad peroralng, v injekci, implantované nebo v koZnich naplastech), neni pouzivani
pouze této metody antikoncepce spolehlivé. Proto pokud pouZivate hormondlni antikoncepci,
musite pouZivat jesté bariérovou formu antikoncepce, jako je kondom, diafragma nebo
vaginalni houba.

. Pokud jste Zena v reprodukénim véku, doporucuje se béhem 1é¢by piipravkem
Stayveer provadéni téhotenskych testd kazdy mésic.
. Ihned sd¢lte svému 1ékati, pokud zjistite, Ze jste béhem uZivani piipravku Stayveer

otéhotnéla, nebo pokud v blizké budoucnosti planujete t€hotenstvi.

Jaké neZadouci a¢inky se mohou vyskytnout pri 1é¢bé pripravkem Stayveer?

Podobné jako vSechny léky miize mit i bosentan nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kaZzdého. Velmi ¢asté a ¢asté nezadouci ucinky, které se vyskytly v klinickych
studiich a po uvedeni bosentanu na trh jsou uvedeny niZze:

Velmi éasté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti)
e Bolest hlavy
e Abnormalni hodnoty testa jaternich funkci
o Edém (otok koncetin a kotnikd a jiné zndmky zadrZzovani tekutin)

Casté nezadouci uginky (mohou se vyskytovat az u 1 z 10 pacientil)
e Anémie (chudokrevnost; nedostatek ¢ervenych krvinek) nebo poklesy hladin
hemoglobinu
Zarudly vzhled
Reakce z precitlivélosti (vetné zanétu kiize, svédéni a vyrazky)
Gastroezofagealni refluxni choroba (navrat kyselého Zaludeéniho obsahu do jichu)
Prijjem
Zrudnuti ktize
Synkopa (mdloby)
Palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)
Nizky krevni tlak

Pokud se kterykoli z nezaddoucich G¢inka stane zavaznym anebo si v prab&éhu uZivani
pripravku Stayveer povsimnete jakychkoli neZzadoucich ucinka neuvedenych v této informaci,
piipadné zndmek alergické reakce (napi. otok obli¢eje nebo jazyka, vyrazka, svédéni) nebo



pokud Vas vySe uvedené nezadouci u¢inky znepokojuji, sdélte to, prosim, svému Iékati nebo
Iékarnikovi.

Hlaseni neZadoucich ucinku lécivého pripravku Stayveer®

Jakékoliv podezi‘eni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ticinek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi musi byt hlaSeno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Podrobnosti o
hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit nezadouci ucinek Adresa pro zasilani je Statni
Gistav pro kontrolu le¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance @sukl.cz

Tato informace miuiZe byt také hlasena spole¢nosti Janssen e-mailem na:
farmakovigilance@its.jnj.com nebo telefonem na +420 227 012 227. DalSi informace naleznete
v souhrnu tdaju o piipravku (SPC), ktery je dostupny na webovych strankach Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢iv (http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php).

Pouze spoluprace vede k tispéchu

Lécba ptipravkem Stayveer muze zvySit Vasi télesnou vykonnost, a tak Vdm usnadnit
ptekonavani kazdodenni zatéze. Je velmi dilezité, abyste dobte spolupracoval(a) se svym
lékafem, a umoznil(a) tim optimalni 1é¢eni Vasi nemoci.

Cim miizete piispét k optimalnimu 1é¢eni:

- Ptejte se, kdyZ zcela neporozumite néjakému pokynu.

- KaZda pacientka a kazdy pacient reaguje na 1é¢bu odli$né, a proto je dulezité, abyste
svyj vlastni vysledek 1écby probral(a) se svym lékafem.

- Naucdte se rozpoznavat mozné nezadouci u¢inky a vyskytnou-li se, upozornéte na né
svého 1ékare.

- Dbejte na to, aby se jaterni testy a jina vySetieni krve uskute¢iiovala vZdy v
dohodnutém terminu.

- Vidy informujte svého 1ékate 0 vSech jinych Iécich, které uZivéte.

- PouZivejte prostfedky k ochrané proti poceti, na kterych jste se dohodla s 1ékafem,
abyste spolehlivé zabranila otéhotnéni.

Mate-li dalSi dotazy tykajici se 1é¢by piipravkem Stayveer, Vas lékat VAm ochotné poradi.

Tento material je informac¢ni broZurou pro pacienta vytvoieny na zaklad¢ piilohy 11 bodu B.
schvaleného Souhrnu Udaju o ptipravku Stayveer jako soucast ,,Soupravy piedepisujiciho
lékare”. Tato broZura bude vyuZita Iékarem jako osnova strukturovaného pouceni pacienta a
bude piedana pacientovi lékaiem po predepsani lécivého ptipravku.

Janssen-Cilag s. r. 0., Walterovo namésti 329/1, 158 00, Praha 5 — Jinonice, Tel: +420 227 012
227, fax: +420 227 012 333; E-mail: infocz@its.jnj.com; www.janssen.cz
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