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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Bosentan Accord 125 mg potahované tablety

bosentanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bosentan Accord a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bosentan Accord uzivat
Jak se ptipravek Bosentan Accord uziva

Mozné nezadouci G€inky

Jak pripravek Bosentan Accord uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A

1. Co je pripravek Bosentan Accord a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Bosentan Accord obsahuje bosentan, ktery blokuje ptirozené se vyskytujici hormon zvany
endotelin-1 (ET-1), ktery zptisobuje ztizeni krevnich cév. Ptipravek Bosentan Accord tak zptisobuje
roz§iteni krevnich cév a patii ke skupin€ 1€kt zvanych "antagonisté endotelinovych receptorii.

Bosentan Accord se pouziva k 1écbé:

. plicni arterialni hypertenze (PAH). PAH je onemocnéni, které se projevuje zavaznym zizenim
krevni cév v plicich, coz vede k vysokému krevnimu tlaku v téchto cévach (plicnich tepnach),
které privadéji krev od srdce k plicim. Toto zvySeni tlaku snizuje mnozstvi kysliku, které se
muze dostat v plicich do krve, a ztézuje tak fyzickou aktivitu. Pfipravek Bosentan Accord
rozsifuje plicni tepny a tim srdci usnadituje Cerpani krve t€mito tepnami. Tim se snizuje krevni
tlak a zmiriiuji se priznaky.

Bosentan Accord se pouziva se k 1écbée pacientii s PAH tiidy III ke zlepSeni zatézové kapacity
(schopnosti vykonavat télesnou aktivitu) a zmirnéni symptomu. Pojem "tfida" oznacuje stupeii
zavaznosti onemocnéni: "tfida III" zahrmuje zna¢né omezeni télesné aktivity. Urcita zlepSeni byla
prokazana také u pacienttil s plicni arterialni hypertenzi tfidy II. "Tiida II" zahrnuje mirné omezeni
télesné aktivity.

Plicni arterialni hypertenze, k jejiz 1écbé se piipravek Bosentan Accord pouziva, muze byt:

. primarni (bez zjisténé pti¢iny nebo dédicna);

o zpusobena sklerodermii (nazyvanou také systémova skleroza, coz je onemocnéni, pii kterém
dochézi k abnorméalnimu ristu pojivové tkané, kterd propojuje kizi a dalsi organy);

o zpusobend kongenitalnimi (vrozenymi) srde¢nimi vadami se zkraty (abnormalnimi propojenimi)

zpuasobujicimi abnormalni prutok krve srdcem a plicemi.
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o Vredy prstu (bolaky na prstech rukou a nohou), u dospé€lych pacientii se stavem zvanym
sklerodermie. Bosentan snizuje po¢et noveé vznikajicich viedi na prstech rukou a nohou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Bosentan Accord uZivat

NeuZivejte piipravek Bosentan Accord:

. pokud jste alergicky(4) na bosentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

o pokud mate problémy s jatry (zeptejte se svého 1ékaie)

o pokud jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét, protoZe nepouzivate spolehlivou

antikoncepéni metodu. Piectéte si prosim informace uvedené v bodé "Antikoncepce” a "Dalsi
1é¢ivé ptipravky a Bosentan Accord"
o pokud uzivate cyklosporin A (1é¢ivo pouZivané po transplantaci nebo k 1é¢b¢é lupénky)

Porad’te se se svym lékafem v piipadé, ze se Vas néktery z uvedenych stavil tyka Vas.
Upozornéni a opati‘eni
Vyseti‘eni, ktera provede lékar pred zahajenim 1é¢by:

. krevni test k vySetieni jaternich funkci,
. krevni test ke sledovani chudokrevnosti (anémie) (nizky hemoglobin),
o téhotensky test, pokud jste Zena, ktera miize otéhotnét.

Bylo zjisténo, ze nékteti pacienti uzivajici bosentan, maji v pritbéhu 1écby abnormalni vysledky test
jaternich funkci a chudokrevnost (anémii) (nizky hemoglobin).

Vysetieni, ktera provede lékar v pribéhu lécby

Vs lékat zajisti béhem 1écby pripravkem Bosentan Accord pravidelné krevni testy pro ovefeni zmén
funkce jater a hladiny hemoglobinu.

Ohledné¢ vsech téchto testd také, prosim, sledujte Vystraznou kartu pacienta (najdete ji uvniti baleni
tablet pfipravku Bosentan Accord). Pravidelné provadéni téchto krevnich testt je diilezité po celou
dobu uzivani piipravku Bosentan Accord. Doporucujeme Vam zapsat si datum posledniho a také
datum pristiho testu (zeptejte se na toto datum svého 1ékatre) do Vystrazné karty pacienta, coz Vam
usnadni zapamatovat si den provedeni dalsiho testu.

Krevni testy pro zjiSténi funkce jater

Budou se provadét kazdy mésic po dobu 1é¢by pripravkem Bosentan Accord. Pii zvysSeni davky se po
dvou tydnech provede test navic.

Krevni testy na chudokrevnost (anémii)

Budou se provadét kazdy mésic po dobu prvnich 4 mésict 1écby, poté kazdé tii mésice, protoze u
pacientl uzivajici ptipravek Bosentan Accord se miiZze rozvinout chudokrevnost.

Pokud jsou tyto vysledky abnormalni, mize Vas 1ékaf rozhodnout o snizeni davky nebo zastaveni
1é¢by pripravkem Bosentan Accord a provést dalsi testy k vySetieni pficiny.

Déti a dospivajici

Bosentan Accord se nedoporucuje u détskych pacientti se systémovou skler6zou a probihajicim
viedovym onemocnénim prstu. Viz také bod 3. Jak se Bosentan Accord uziva.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bosentan Accord

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je zvlasté dulezité, abyste svému I1ékati sdé€lil(a), zda
uzivate:

cyklosporin A (uzivany po transplantacich a pfi 1écbé lupénky), ktery nesmi byt uzivan spolecné

s ptipravkem Bosentan Accord

sirolimus nebo takrolimus, cozZ jsou 1éky uzivané po transplantacich, protoze se nedoporucuje je
uzivat spole¢né s pripravkem Bosentan Accord

glibenklamid (k 1é¢bé cukrovky), rifampicin (k 1écbé tuberkulézy), flukonazol a 1€k k 1écbe
plisiiovych onemocnéni, ketokonazol ( 1€k uzivany k 1écbé Cushingova syndromu), nevirapin (k
1é¢bé infekce HIV), protoze tyto 1éky se nedoporucuje uzivat spolecné s piipravkem Bosentan
Accord

jiné 1éky k 1é¢be infekce HIV, které vyzaduji specialni sledovani, pokud jsou uzivany spolecné
s ptipravkem Bosentan Accord

hormonalni antikoncepc¢ni prostiedky (protoze ty nejsou i€inné jako jediny zptisob antikoncepce,
pokud uzivate ptipravek Bosentan Accord). Uvnitf baleni tablet piipravku Bosentan Accord
naleznete Vystraznou kartu pacienta, kterou si musite peclive precist. Vas 1ékar a/nebo gynekolog
urci zptisob antikoncepce, ktery je pro Vas vhodny.

jiné 1éky k 1é¢bé plicni hypertenze: sildenafil a tadalafil,

warfarin (l€¢ivy ptipravek snizujici srazlivost krve),

simvastatin (pouziva se k 1é¢b¢€ vysoké hladiny cholesterolu).

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Bosentan Accord nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Bosentan Accord vSak mize zptsobit hypotenzi (nizky krevni tlak), kterd miize vyvolat pocit zavrate,
ovlivnit vas zrak a ovlivnit vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud tedy mate pii pouzivani
bosentanu zavraté nebo rozmazané vidéni, nesmite fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat piistroje
nebo stroje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Zeny v reprodukénim véku

NEUZIVEIJTE Bosentan Accord v ptipadé, e jste téhotna nebo t&hotenstvi planujete.

Té&hotenské testy

Bosentan Accord mize poSkodit nenarozené déti pocaté pred zahajenim nebo beéhem 1écby. Pokud jste
zena, kterd mlze ot€hotnét, vyzve Vas Vas lékar k provedeni te¢hotenského testu pred zahdjenim
uzivani a poté kazdy meésic béhem uzivani piipravku Bosentan Accord.

Antikoncepce

Pokud je mozné, ze byste mohla ot€hotnét, pouzivejte pti uzivani pripravku Bosentan Accord spolehlivy
zpusob antikoncepce. Lékai nebo gynekolog Vam poradi spolehlivy zptisob antikoncepce pii uzivani
pripravku Bosentan Accord. Bosentan Accord muze zplsobit neucinnost hormonalni antikoncepce
(podavané naptiklad v tabletach, v injekci, implantované nebo v koznich naplastech), proto neni
hormonalni antikoncepce sama o sob¢ spolehliva.

Pokud tedy pouzivate hormonalni antikoncepéni prostiedky, musite téZ pouzivat bariérové zpusoby
(naptiklad Zensky kondom, vaginalni pesar, vagindlni houbu nebo V4&§ partner musi téZ pouzivat
kondom). V baleni tablet ptipravku Bosentan Accord naleznete Vystraznou kartu pacienta. M¢la byste
ji vyplnit a pfi pfisti navstéve vzit ke svému 1ékati, aby Vas lékar ¢i gynekolog mohl zhodnotit, zda



potiebujete dodatecné ¢i alternativni spolehlivé zptisoby antikoncepce. Pokud uzivate Bosentan Accord
a jste v reproduk¢nim veéku, doporucuje se mesicni provadeéni téhotenskych testt.

Pokud otehotnite pti uzivani pfipravku Bosentan Accord nebo planujete oté¢hotnét v nejblizsi
budoucnosti, sdélte to ihned svému 1ékafi.

Kojeni

Svého lékai‘e ihned informujte, pokud kojite. Doporucuje se prerusit kojeni, pokud je Vam
predepsan Bosentan Accord, protozZe neni znamo, piechdzi-li tento 1ék do materského mléka.

Plodnost

Jste-li muz uzivajici ptipravek Bosentan Accord, je mozné, Ze tento 1ék mulize snizit pocet spermii.
Nelze vyloucit, Ze to mlize mit vliv na Vasi schopnost zplodit dit€. Promluvte si se svym Iékaiem,
pokud mate néjaké dotazy nebo obavy.

Ptipravek Bosentan Accord obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tablete, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Bosentan Accord uZiva

Lécba ptipravkem Bosentan Accord by méla byt zahéjena a sledovana pouze 1ékafem, ktery ma
zkusenost s 1é€bou plicni arterialni hypertenze (PAH) nebo systémové sklerdzy. Vzdy uzivejte tento
pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pripravek Bosentan Accord s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Bosentan Accord mtze byt uzivan s jidlem i nalacno.

Doporucena davka
Dospeéli

Lécba dospélych se obvykle zahajuje doporucenou davkou 62,5 mg dvakrat denn€ (rano a vecer)
podavanou po dobu prvnich 4 tydnti. Poté Vas Iékat obvykle doporuci uzivani 125mg tablet dvakrat
denné v zavislosti na tom, jak na 1é¢bu ptipravkem Bosentan Accord reagujete.

Tableta ptipravku (Bosentan Accord 125 mg) je nedélitelna, v pripadé nutnosti tpravy davkovani je
nutné pouzit piipravky jinych drziteld rozhodnuti o registraci.

PouZiti u déti a dospivajicich
Davkovaci doporuceni u déti plati pouze pro 1écbu plicni arteridlni hypertenze. U déti ve v€ku 1 rok a

star§ich se 1éCba ptipravkem Bosentan Accord obvykle zahajuje davkou 2 mg na kg télesné hmotnosti
dvakrat denné (rano a vecer). Lékat Vam doporuci, jakou davku pfesné mate svému ditéti dat.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze jsou k dispozici jiné 1ékové formy bosentanu, coz mulize usnadnit
spravné davkovani pro déti a pacienty s nizkou télesnou hmotnosti nebo pfi potizich s polykanim
potahovanych tablet.

Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Bosentan Accord je pfilis silny nebo pfilis slaby, porad’te se se
svym lékafem, aby zjistil, zda je tfeba davku zménit.



Jak pripravek Bosentan Accord uZivat

Tablety se uzivaji rano a vecer a zapijeji se vodou. Tablety 1ze uZivat s jidlem nebo bez jidla.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Bosentan Accord, nez jste mél(a)

Pokud si vezmete vice tablet, nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého lékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bosentan Accord

Pokud si zapomenete vzit piipravek Bosentan Accord, vezméte si davku ihned, jakmile si vzpomenete,
potom pokracujte v uzivani v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Bosentan Accord

Nahlé ukonceni 1écby piipravkem Bosentan Accord mlize vést ke zhorSeni piiznakti. Neukoncujte
uzivani piipravku Bosentan Accord, aniz by Vam k tomu dal pokyn Vas 1ékat. V4§ 1ékati Vam miize
tici, abyste nckolik dni pied aplnym ukoncenim 1écby davku snizil(a).

Mate-li jakékoliv dalsi otazky ohledn€ uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejzavaznéjsi neZadouci ucinky pii uzivani pripravku Bosentan Accord jsou:

. abnormalni hodnoty testli jaternich funkci, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob
o anémie (chudokrevnost), kterd se miize vyskytnout azu 1 z 10 osob. Anémie muze ptilezitostné
vyzadovat i krevni transfuzi

V prubéhu lécby timto pfipravkem Vam budou kontrolovany hodnoty jaternich a krevnich test (viz
bod 2). Je dilezité podstoupit tyto testy podle pokynt Vaseho Iékaie.

Znamky toho, Ze jatra nemusi spravné pracovat, zahrnuji:

o nauzeu (pocit na zvraceni),

. zvraceni,

o horecku (vysokou teplotu),

o bolest bticha,

. zloutenku (zeZloutnuti kize nebo o¢niho bélma),

. tmavé zbarveni moce,

. svédeéni kiize

. netecnost nebo tinavu (neobvyklé pocity inavy nebo vycerpani)
. ptiznaky podobné chiipce (bolest kloubt a svalt s horeckou)

Pokud si vSimnete kteréhokoli z téchto ptiznakd, sdélte to ihned svému lékafi.

Ostatni neZadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)

o bolest hlavy
. edém (otok koncetin a kotniki a jiné znamky zadrzovani tekutin)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

. navaly horka nebo z¢ervenani kize
o reakce z precitlivélosti (vEetn€ zanctu kiize, svédeéni a vyrazky)
. gastroezofagealni refluxni choroba (navrat kyselého zaludecniho obsahu do jicnu)
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. prijem
. synkopa (mdloby)

o palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)
o nizky krevni tlak
o nosni kongesce (ucpany nos)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl)

. trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek)

. neutropenie/leukopenie (nizky pocet bilych krvinek)

. zvySené hodnoty testl jaternich funkei s hepatitidou (zanétem jater) véetné mozného zhorSeni
stavajici hepatitidy a/nebo zloutenka (zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

o anafylaxe (celkova alergicka reakce), angioedém (otok, nejcastéji okolo oci, rtll, jazyka nebo v krku)
. cirh6za (zjizveni) jater, jaterni selhani (zavazna porucha funkce jater)

Krom¢ toho bylo hlaseno rozmazané vidéni, Cetnost neni znama (frekvenci nelze z dostupnych tdajt
urcit).

Nezadouci uéinky u déti a dospivajicich
Nezadouci ucinky zaznamenané v klinickych studiich u déti a dospivajicich byly podobné nezadoucim
ucinkiim u dospélych (viz vyse).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bosentan Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru za
Pouzitelné do:/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Al-Al blistry: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PE/PVDC-ALI blistry: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalSi informace

Co obsahuje pripravek Bosentan Accord

¢ Bosantan Accord 125 mg potahované tablety: Lécivou latkou je bosentanum jako

monohydrat. Jedna tableta obsahuje bosentanum 125 mg (jako monohydrat).

e Ostatni pomocné latky jadra tablety jsou kukufi¢ny Skrob, ptfedbobtnaly kukufi¢ny skrob,

sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), povidon a magnesium-stearat.

e Potahova vrstva obsahuje hypromelosu , triacetin, mastek, oxid titani¢ity (E171), zluty oxid

zelezity (E172) a Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Bosentan Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Bosentan Accord 125 mg potahované tablety jsou svétle oranzové, ovalné, bikonvexni potahované
tablety, o rozmérech 11,0 x 5,0 mm, s vyrazenym oznacenim "IB2" na jedné stran¢ a hladké na strané

druhé.

Bosentan Accord 125 mg potahované tablety jsou baleny v Al-Al blistrech a PVC/PE/PVDC/AL-
blistrech obsahujicich 14 potahovanych tablet. Krabicka obsahuje 56 nebo 112 potahovanych tablet.

Bosentan Accord 125 mg potahované tablety jsou baleny v Al-Al blistrech a PVC/PE/PVDC/Al-
blistrech obsahujicich 10 potahovanych tablet. Krabi¢ka obsahuje 120 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,

ul. TaSmowa 7,
02-677, Varsava
Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,

Polsko

Accord Healthcare B.V.

Utrecht, Winthontlaan 200 3526 KV at Utrecht

Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev c¢lenského
statu

Nazev pripravku

Velka Britanie Bosentan Accord 62.5/125 mg Film-coated Tablets
Rakousko Bosentan Accord 62,5/125 mg Filmtabletten
Belgie Bosentan Accord 62.5/125 mg filmomhulde tabletten
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Bulharsko Bosentan Akopa 62.5/125 mr ¢punmMupanu TaOIeTKU
Kypr Bosentan Accord 62.5/125 mg Film-coated Tablets
Ceska republika Bosentan Accord

Némecko Bosentan Accord 62.5/125 mg filmtabletten

Déansko Bosentan Accord 62.5/125 mg filmovertrukne tabletter
Estonsko Bosentan Accord

Finsko Bosentan Accord 62.5/125 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Francie BOSENTAN ACCORD 62,5/125 mg comprimé pelliculé
Italie Bosentan Accord

Litva Bosentan Accord 62.5/125 mg plévele dengtos tabletés
Nizozemsko Bosentan Accord 62,5/125 mg filmomhulde tabletten
Norsko Bosentan Accord

Portugalsko Bosentan Accord

Svédsko Bosentan Accord 62.5/125 mg filmdragerad tablet
Slovenska republika Bosentan Accord 62.5/125 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 12, 2022




