Na trhu mdZe existovat vice pripravkd se stejnou Ucinnou latkou, jejichZ obchodni na-
zvy se vSak mohou liSit. Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se svého Iékare nebo lékarni-
ka, zda Vas lék neobsahuje nekteré z 16Civ uvedenych vyse.

e Udrzujte si pfehled o lécich, které uzivate.

e Sestavte si jgjich seznam, v&etné ndzvl a ukazte jej svému lékati nebo Iékarnikovi,
kdyz dostavate novy Iék.

Mozné nezadouci uéinky
Podobné jako v8echny Iéky, mize i Bosentan Mylan vyvolat nezadouci Ucinky, které

se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Déle jsou uvedeny velmi asté a Casté nezadouci
Ucinky, které se vyskytly v klinickych hodnocenich a po uvedeni bosentanu na trh:

Velmi éasté nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientd):
e Bolest hlavy

e Abnormalini hodnoty testd jaternich funkci

e Edém (otok koncetin a kotnikd nebo jiné znamky zadrZzovani tekutin)

Casté nezadouci téinky (mohou se vyskytnout a2 u 1 z 10 pacientd):

e Chudokrevnost (anémie, nedostatek Cervenych krvinek) nebo poklesy hladin hemo-
globinu

e Zarudly vzhled

¢ Reakce z precitlivélosti (véetné zanétu kize, svédéni a vyrazky)

e Gastroezofagealni refluxni choroba (navrat kyselého zaludecniho obsahu do jicnu)
e Prijem

e Zrudnuti kiize

e Synkopa (mdloby)

e Palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)

e Nizky krevni tlak

Pokud se kterykoli z nezadoucich uG¢ink(l stane zavaznym anebo si v priibéhu
uzivani pfipravku Bosentan Mylan povsimnete jakychkoli nezadoucich ucin-

kd neuvedenych v této broZure nebo v pribalové informaci, pfipadné znamek
alergické reakce (napf. otok obli¢eje nebo jazyka, vyrazka, svédéni) nebo pokud
Vas vyse uvedené nezadouci U€inky znepokojuji, sdélte to, prosim, svému lékafi
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ggink(, sdélte to svému Iékafri
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci U¢inky mdzete hlasit také
pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkd.
Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je

Statni Ustav pro kontrolu 1é€iv,
oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Bosentan Vam m{iZze pomoci zlepsit zatéZovou kapacitu. Bosentan rozsiruje
plicni artérie, ¢imz srdci usnadriuje pumpovat skrz né krev. Dochazi tak ke sni-
zeni krevniho tlaku a zmirnéni pfiznak(i onemocnéni. Reakce kazdého pacienta
na lé¢bu bosentanem se muze lisit, proto je dulezité, abyste své zlepseni pro-
bral/a se svym Iékafem. Rovnéz je dulezité, abyste navstévoval/a svého Iékare
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 Iékafem konzultovat svij zdravotni stav, jakékoli nejasnosti
nebo nezadouci uUcinky.

Podrobné informace naleznete v pfibalové informaci.

Mylan Pharmaceuticals s.r.o.
Pribézna 1108/77, 100 00 Praha 10
tel.: +420 222 004 400, e-mail: officecz@mylan.com, www.mylancz.cz

INFORMACE PRO PACIENTY
A JEJICH PECOVATELE

O PRIPRAVKU

BOSENTAN MYLAN 125 MG

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci
drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protozZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vv s

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 lécby, nevahejte se zeptat svého
Iékare.



Co je Bosentan Mylan 125mg
a jak se pouziva?

Bosentan se pouziva k Ié¢bé pacientl s plicni arteridini hypertenzi (PAH) funkeni
klasifikace Il WHO s cilem zlepsit zatézovou 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 Il predstavuje vyrazné ome-
zeni fyzické aktivity. Urcita ucinnost pfipravku byla rovnéz pozorovana v jinych funké-
nich tfidach plicni arterialni hypertenze.

Bosentan brani uc¢inku endothelinu-1, coz je hormon uvolfiovany burikami vystylajicimi

vnitfni povrch cév, o0 Nnémz je znamo, ze zuzuje cévy. Blokovanim Ucinku endothelinu-1
se rozSituji plicni tepny a tim je srdci usnadnéno Cerpani krve témito tepnami. Tim se
snizuje krevni tlak a zmirnuji se pfiznaky PAH.

Informace o davce: tablety se uzivaji rano a vecer s jidlem nebo bez jidla.
Tablety se musi zapit vodou.

e Dospéli:

Lécba dospelych se obvykle zahajuje davkou 62,5mg dvakrat denné (rano a vecer)
podavanou po dobu prvnich 4 tydnd; poté VAs lékar obvykle doporudi uzivani 125mg
tablety dvakrat denné v zavislosti na tom, jak na IéCbu bosentanem reagujete.

e Déti a pacienti s nizkou télesnou hmotnosti:

U déti a pacientd s nizkou télesnou hmotnosti se IéCba bosentanem obvykle zahajuje
davkou 2mg na kg télesné hmotnosti dvakrat denné (rano a vecer).

Vas lékar Vam doporudi, jakou davku mate brat.

Bosentan Mylan neuzivejte:
e pokud jste alergicky(d) na bosentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
e pokud mate problémy s jatry (zeptejte se svého Iékare)

e pokud jste t€hotna nebo byste mohla otéhotnét, protoze nepouzivate spolehlivou
antikoncep&ni metodu (hormonalni antikoncepce samotna neni Ucinna, pokud uziva-
te pfipravek Bosentan Mylan)

e pokud uzivate cyklosporin A (Ié€ivo pouzivané po transplantaci nebo k 1é€bé lupén-
ky)

Pokud se na Vas vztahuje kterakoli z téchto skutecnosti, sdélte to svému lékari.

Téhotenské testy u zen v reprodukénim
(plodném) véku

Bosentan Mylan m(ze poskodit nenarozené déti pocaté pred zahajenim 1éCby nebo
v jejim prdbéhu. Studie na zvifatech prokézaly reprodukéni toxicitu.

e Neuzivejte Bosentan Mylan, pokud jste téhotna nebo pokud planujete t&hotenstvi.

e Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, pouzivejte pfi uzivani bosentanu
spolehlivy zplsob antikoncepce. Vas Iékal nebo gynekolog Vam poradi spolehlivy
zpUsob antikoncepce pfi uzivani bosentanu.

¢ JelikoZ bosentan miiZe zpUlsobit neti¢innost hormonalini antikoncepce (podavané na-
priklad peroralng, v injekci, implantované nebo v koznich naplastech), je tato metoda
samotna nespolehliva. Pokud tedy pouzivate hormonalni antikoncepéni prostredky,
musite téZ pouzivat bariérové zpulsoby (jako je kondom, Zensky kondom, vaginal-
ni pesar nebo vaginalni houbu).

e Pokud uzivate bosentan a jste v reprodukénim véku, doporucuje se mési¢ni prova-
déni téhotenskych test(.

¢ |nned sdélte svému lékafi, pokud otéhotnite béhem uzivani bosentanu nebo planuje-
te téhotenstvi v blizké budoucnosti.

Krevni testy pro zjisténi funkce jater
a chudokrevnosti (anémie)

Bylo zjisténo, Ze néktefi pacienti uzivajici bosentan maji abnormalni vysledky testd
jaternich funkci a chudokrevnost (anémie, nizka hladina krevniho barviva hemoglobinu).

Béhem léCby bosentanem Vas lékar zajisti provadéni pravidelnych krevnich testd s ci-
lem kontrolovat jaterni funkce a hladinu hemoglobinu.

Ohledné vSech téchto testl také, prosim, sledujte Pripominkovou kartu pacienta.

Testy jaternich funkci je nutno provadét:

e pred zahadjenim 1éCby

e kazdy mésic po celou dobu léCby pripravkem Bosentan Mylan
e 2 tydny po kazdém zvyseni davky

Znamky toho, ze jatra nemusi fungovat spravné, zahrnuji:
e nevolnost (pocit na zvraceni)

e zvraceni

e hore¢ku (vysokou teplotu)

e bolesti Zaludku (bficha)

e Zloutenku (zeZloutnuti kiiZze a bélma odi)

e tmavé zbarveni moce

e svédéni kiize

¢ neteCnost nebo Unavu (neobvyklé pocity unavy nebo vyCerpani)
e piiznaky podobné chripce (bolesti kloubd a svalli s horec¢kou)

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto piiznakd, ihned to sdélte svému Iékari.

Krevni testy na chudokrevnost se musi provadét:
¢ pred zahdjenim lécby bosentanem

¢ kazdy mésic béhem prvnich 4 mésicl lécby

e a poté kazdé tii mésice

Bosentan Mylan a dalSi Iéciva

Nékteré pripravky nemaji byt uzivany spole¢né s bosentanem, nebo mohou byt spolu

s bosentanem uzivany pouze s opatrnosti. Informujte svého Iékare nebo lékarnika

o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival/a nebo které budete

uzivat, véetné 1ékd dostupnych bez lékarského predpisu. Je zviasté dlleZité, abyste

svému lékati sdélil/a, Ze uzivate néktery z nasledujicich 1ék{:

¢ hormonadlni antikoncepéni prostiedky — protoze nejsou Ucinné jako jediny zpU-
sob antikoncepce, pokud uZivate bosentan. Vas Iékar a/nebo gynekolog uréi zplsob
antikoncepce, ktery je pro Vas vhodny.

¢ glibenklamid (Iék uzivany pfi cukrovce) — protoze tato kombinace mtze zvySovat
riziko nezadoucich Ucinkd.

e cyklosporin A (iék uzivany po transplantacich a pfi Ié¢bé lupénky) nebo jakékoli jiné
léky bréanici odmitnuti transplantovanych organl — tato kombinace je kontraindikova-
na, protoze tyto léky mohou zvySovat koncentraci bosentanu v krvi.

e flukonazol (nebo jiné Iéky k IéCbé plisnovych onemocnéni) — protoze tento Iék
mUZe zvySovat koncentraci bosentanu v krvi.

e rifampicin (k 16Cbé tuberkuldzy) — protoze tento Iék mlze snizovat Ucinnost bosen-
tanu.

e léky k Iécbé HIV infekce — tato kombinace se nedoporucuie.

e warfarin (zabranuje vzniku krevnich srazenin) a simvastatin nebo jiné statiny
(Ieky snizujici cholesterol) je nutno pouzivat opatrné.



