UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (56,112 NEBO 120 TABLET)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bosentan Accord 125 mg potahované tablety

bosentanum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje bosentanum 125 mg (jako monohydrat).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahované tablety.

56 potahovanych tablet
112 potahovanych tablet
120 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Al-Al blistry:
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

PVC/PE/PVDC-Al blistry:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Tasmowa 7,

02-677, VarSava,

Polsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

58/217/15-C

| 13. CISLO SARZE <KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Bosentan Accord 125 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bosentan Accord 125 mg potahované tablety

bosentanum

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

logo Accord

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




VYSTRAZNA KARTA PACIENTA

Diilezité bezpe¢nostni informace pro pacienty uZivajici pripravek Bosentan Accord
Tato karta obsahuje diilezité informace o pfipravku Bosentan Accord. Piectéte si prosim tuto kartu
peclive, nez zacnete 1éCbu piipravkem Bosentan Accord.

Vase jméno:
Ptedepisujici 1ékar:

Pokud mate otazky k piipravku Bosentan Accord, zeptejte se svého 1¢karte.

Pokud jste pacientka v plodném véku, pirectéte si peclivé tuto stranku.

Téhotenstvi

Ptipravek Bosentan Accord mtze narusit vyvoj plodu. Proto nesmite Bosentan Accord uzivat, pokud
jste téhotna, a rovnéZ nesmite béhem uzivani pripravku Bosentan Accord_otéhotnét.

Navic, pokud se 1é¢ite na plicni hypertenzi, miize ot€hotnéni zavazné zhorsit ptiznaky choroby. Pokud
mate podezieni, ze byste mohla byt t€hotna, sdélte to svému lékaii nebo gynekologovi .

Antikoncepce

Hormonalni antikoncepce - jako je peroralni antikoncepce neboli antikoncepéni pilulky, hormonalni
injekce, implantaty nebo antikoncep¢ni naplasti u zen, které uzivaji Bosentan Accord, t€hotenstvi
spolehlivé nezabrani. Je tieba, abyste vedle kteréhokoli typu hormonalni antikoncepce uzivala
bariérovou metodu antikoncepce - jako je kondom, pesar nebo vaginalni houba. Nezapomerite probrat
se svym lékafem nebo gynekologem vSechny otazky, které Vas napadnou - podrobnosti vypiste na
zadni stranu této karty a vezmeéte ji s sebou pii dalsi navstéve Iékare nebo gynekologa.

Ptedtim, nez zaCnete uzivat piipravek Bosentan Accord, a poté kazdy mésic béhem 1écby si musite
udélat t€hotensky test, i kdyz si myslite , Ze nejste té¢hotna.

Datum prvniho testu

Antikoncepce
UZivéate v soucasné dob¢ n&jakou antikoncepci?
0Ano oNe

Pokud ano, uved'te jeji nazev:

Vezméte tuto kartu na dalsi navstévu ke svému Iékaii nebo gynekologovi, aby Vam mohl poradit, zda
potiebujete dalsi metodu antikoncepce

Krevni test jaternich funkei:
U nékterych pacientl uzivajicich Bosentan Accord byly zjistény abnormalni vysledky testl jaternich
funkci. Béhem lécby piipravkem Bosentan Accord Vas 1ékar zaridi pravidelné krevni testy s cilem

zjistit zmény jaternich funkci_.

Nezapomeiite si nechat udélat krevni test jaternich funkci kazdy mésic.
Pii zvySeni davky se po 2 tydnech provede dalsi test.

Datum prvniho testu

Rozpis krevnich testl jaternich funket:
oLed o Kvé OZar
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