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6. Incrpykuis npo 3aCTOCYBAHHS  JIIKADCLKOro 3acoly, BHKJIAAeHa
¢pannysbkow, HiMeUbKOW Ta HiJIepJIaH/ICBKOI0 MOBaMH, 3aTBep/KeHa
BI/INOBIIHO 10 HOPMATHBHHUX BHMOT Hinepnanais.
Incerpykuis  npo 3aCTOCYBAaHHA  JIIKApPCBLKOro  3acoly, BHKJaIeHa

¢panny3bkow, HiMeHbKOW Ta HIZePJIAHACBLKOI0 MOBAMH, 3aTBepIsKeHa
BIINOBITHO /10 HOPMATHBHHX BHMOT Hinepaannis (36i1bmennii opmar)
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Gebrauchsinformation: information fiir Patienten

Ambrisentan Accord 5 mg Filmtabletten
Ambrisentan Accord 10 mg Filmtabletten
Ambrisentan
Lesen Sie die gesamte Packungsbei orgfaltlg durch, bavor Sle mit der Einnahme dieses Arznaimittsls innan, denn sle enthilt wichtige informatianen,
- W%MFMM.%WS&MW%WHW. ’ e =
- M%mme.Mn%Mmlmmmmm@smFMi
- Dmmmmlmmwm,%S'esnichtanmmewdu,&mmmmwnm.aumwmd'&mﬁegbm&sdw&nhmw%. §
- Wﬁwm,mn&%mlmmwmmMme.DiwginMﬁrNebemnﬂungm,diemdﬁmﬁeserPad:ungsbehgeangegeben
sind. Siehe Abschnitt 4. {

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.WasislAnMsanmAmdm!woﬁerdaamewemm
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ambrisentan Accord beachten?
i.mmmﬂ%eénmndrgm?
sﬁmumwmnmmmmwi ?
6. Inhait der Packung und weitere Informationen

1.Wasi§!Amhﬂ§emanAccerd und wofiir wird es angewendet?

Ambrisentan Accord enthéilt den Wirkstoff Ambrisentan, Es gehrt zu einer Gruppe von Arzneimitieln, die als Andere Anthypertonika® {angewendet zur Behandiung von hohem Blutdruck) bezeichnet werden.

&MMWMMMMWW)beiEmad’nemnangm’detBei&rPAHbtderBM\dmdaﬂBmﬁﬂmmﬂMdmmedasBMmHemnh&mn&m
&M(ﬁmm‘ ). Bei Personen mit PAH verengen sich diese Arterion, . 50 dass das Herz schwerer arbeiten muss, um das Biut hindurchzupumpen, Die Betroffenen leiden deshalb an Midigkeit,
nommenhelt und Atemnot.

mmmmmmmmwmm&wm Der Biutdruck sinkt und die Symplome bessern sich.
anmauﬂmwnmmmm%mwm.

2.Was soliten Sie vor der Einnahme von Ambrisentan Accord
beachten? St el

S:h . n[dﬁelg;p einen der Besta: digses Arzneimitiels sind.

+ wenn Sie allergisch gegen Ambrisentan, Soja oder In Abschnitt 6 genannten sonstigen ndteile di i ind.

°mnShscMm«ﬁw.msmmmﬂamodwuhmmmmmﬁemmmmrwmmmwmmmmﬁm)m.m
lesen Sie die Informationen unler, Schwangerschalt.

« wenn Sie stillen, Lesen Sie die Informationen unter ,Sfilzeit".

-m&mmmm&mWMumm.wmmmﬁ&WH

-M%WWMWWMMMMWL

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

mmssmmmm%mmm.mshmmm:

+ Leberprobleme

* Andimie (verminderte Zahi roter Biutzelien)

der Hande, Kndchel oder Fie, die durch Filissigkeit verursacht sind (periphere Odeme
. .wmmmhwwmmwmw).

-»wwmmmm-wbmwmm&samn

Es werden eimatlige B grsuchungen bei thnen

RO NGO DTN LU0 OO O
Vor Beginn der Behandiung mit Ambrisentan Accord sowle in mmmwwmmmwmmmm,ummmmm:
* ob Sie eine Andmie haben e
+ ob Ihre Leber richlig arbsitet.
4aum‘mmmmmmmm&mwm.
Fmazwmk&mwmmmmmmmm
* Appetitiosigkeit
+ Ubelkeit
+ Erbrechen
- the
: Gebﬁﬂ:Jngderaa.slwnMgm(Gebsmm
* Dunkelfarbung des Urins

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Zeichen bei sich bemerken:

—+ Informieren Sie sofort thren Arzt.

Kinder und Jugendiiche

MMW&MNJW&WBMMW.&& Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht bekannt ist,
Bmmmmmmmmwmmmwm

Informieren Sie mmmmm%mwm Wamwmmmmm,mwmn, i
Eskammrééi}asswmm Do@smmmmmwm&abﬂgm WAM{&nM.d&mmrTmmmmmmum

Wemssawmm(mmmmMmmmm).ﬁmlwmssmm.msammmmem

Wenn Sle andere Arzneimittel zur Bet ing der PAH einnet (z. B. fioprost, Epaprostenol, Sidenafd), kann es sein, dass Ihr Arzt Sie diberwachen muss.
ﬂsmcmShmulmmmw«Apmmmswmmmmalm.

Schwangerschaft

Mmmmmmm.mmmmmmwmmmmma

;;aWﬂ'ltISku.: o den kinnen, ver Sie eine sichere Method dummaﬂmmmmmm;.mswmmmmmm.mmmmmm

KOMIA BIPHA
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-+ Nehmen Sie Ambrisentan Accord nicht eln, wenn Se schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

-+ Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Ambrisentan Accord schwanger werden oder venmuten, dass Ske schwanger sein kdnnten, suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.

Bei Frauen, die schwanger werden kénnen: ihr Arzt wird Sie bitten, Schwangerschaftstests durchfithren zu lassen, bevor Sig mit der Einnahme von Ambnsentan Accord beginnen, sowio regelmiiti
‘wahrend der Behandiung mit diesem Arzneimittel,

Stillzeit

Esisifﬁdﬂbeﬁamhobmhﬁsetuanmuin&emmm%efgeht

-+ Solange Sie Ambrisentan Accord einnehmen, diirfen Sie nicht stilien. Sprechen Sie mit ihrem Arzt daniber.

Fortpflanzungsfihigkeit

Bei Ménnem, die mit Ambrisentan Accord behandelt werden: Ambrisentan Accord wird mglicherweise zu einer Abnahme Ihrer Spemiienzahi fhren. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie hierzu Fragen
oder Bedenken haben.

Verkehrstilchtigkelt und Fahigkelt zum Bedlenen von Maschinen

Ambrisentan Accord kann i wiezB.nbdrigmBhﬁmcdem&rde!,Wﬁ(mwa)m.ﬁmvwwm@F%@ﬂmmmMm
beeinflussen kann. Die Symptome lwer Erkrankung kinnen auch lhre Fahigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen herabsetzen, )

~+ Fahren Ske kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Se sich nicht wohl filhien.

Ambrisentan Accord enthilt Lactose, Sojalecithin, Allurarot AC Aluminium Lake (E129) und Natrium. .

i Ac.cudFhmmnmuwmwmzms.washm{mwdmmmm.w“wmmrrilgmmhatdeieaimUmaméglidmkengegember
einigen Zuckerarten haben:
~ Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Ambrisentan Accord einnehmen.
Wmmmmmmmmmmsﬂmmem_ gentber Soja allergisch reagieren (siehe Abschnitt 2 Nehmen Sie
Mmmmmmmmmmwmmmzm,mmmmmm(mwmq.
Ambrisentan Accord enthalt weniger als 1 mmoi Natrium {23 mg) pro Tablette und ist damit nahezu .natriumirer®.

3. Wie ist Ambrisentan Accord einzunchmen?

m&mmmmmmmmmmmm Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wieviel Ambrisentan Accord Sie einnehmen sollen

Die Gibliche MMMMHMSWTMMWMMW&MEM Ihnen auf 10 mg einmal tagiich erhdhen.
BelgieidmﬁgarEimﬂnuwnCywsmhAmSiemm:nm&mﬁW-Tmuemmmce&mdﬂgﬁmm.

Wia Ist Ambrisentan Accord ?

sinzunehmen
Am besten nehmen Sbhu!hummmraamwmzeﬁmM%wrmmmmmm%w.mmwmmmmwt Sle kdnnen Ambrisentan
Accord mil oder ohne eine Mahizeit einnehmen.

Entnahme einer Tablette
MTmmhmmwmmwmmwmmmmwm.
1.Tmm5iankm8ktannpfmﬂagdm‘Pe(knﬁmvmdu—BMapadqmgab.

2. Zishen Sie die Deckfolie ab und entnehmen Sie die Tablette.

2

Ms&mmwmmmmmmmmmmm
M%mmmmmmmmmm,mmmmm WWW,M,MM)WWWWE
Benommenheit flitven kann, mit hdherer Wahrscheinlichkeit aufireten:

ﬂrmmmmmmmmm&mrmmmsssem

WBfl'\SieehemeWMWWMMMSWWWMM&WMMWWWMWM
(0707245.245).

WumSkdhElmdmmAmbrbmunAccordvomumhabm
m%mmmmwmm&dﬂmm.m&mm.mms&ammmmm
qmwmmmummmwmm
mmaanmmmmmmm
Mmumwm%mﬁgmmmmwmmwemnmm
ﬂamdm&dbﬂmdmummmAMnmm&dhwﬂhmMmﬂmm
Mm%mrmm&mmnmmm,mstanmm-mmem

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich? : _

mmmmmmwmmunmmwmmm

Gegebenhelten, auf die Sie und Ihr Arzt achten soliten:

Allergische Reaktionen :
nummmmwummaewm1mmmmmmmmakammmswmﬁmmmmwmmm{mmw
Mmmmmm;&mmmmmwmmnm.

Schwellungen {Odeme), insb dere an Kndcheln und Fillen
Dbsktdmsdwh&dbammmm.demhrahim108&wﬂeﬁenbeﬁe#enkam
Herzschwéche

Diesemw,mmmmﬁMMewmmmmwemmmmumsmmhmKmmw&mmmmmmwsmmm‘ ,
die bis zu 1 von 10 Behandetien betreffen kann.

KOrMIA BIPHA
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Anémie (verminderte Zahl roter Blutzelien)

Dies ist ene Bluterkrankung, die zu Miidighelt, Schwéiche, Kurzatmigheit und aligemeinem Unwehisein fiiren kann. Manchmal erforderte dies eine Bluttransfusion. Dies ist €eing sehr haufig aufrelende
Nebenwirkung, die mehrais 1 von 10 Behandelten betreffen kann,

Niedriger Biutdruck
Dieser kann Benommenheit hervorrufen. Dies ist eine haufig aufiretende Nebenwirkung, die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kann.

- Infarmieren Sle unverziiglich thren Arzt, wenn Sie diese Nebenwirkungen bemerken oder wenn diese pidtzlich nach der Einnahme von Ambrisentan Accord auftreten.
Es Ist wichflg, dass regelmiiBig Blummmuchungen durchgefiihrt werden, um zu kantrofieren, ob die Zahi Ihrer roten Blutzellen normat ist und ob Ihre Leber richtig arbeflel. Lesen Sie unbedingt auch
akmmmm

die informationen in Abschnltt 2 unter Es werden regeimafiige i Ihnen erforderiich sein” und ,Foigende Zeichen kinnen darauf hinweisen, dass lhre Leber nicht richig arbeitet”.
Andere Nebenwirkungen beinhalten
Sehr haufige Nebenwirkungen:
» Kopfschmerzen, Schwindel, Palpitationen (rascher oder unregelmaliger Herzschiag), lermg der Kurzatmigkeil kurz nach Beginn der Behandiung mit Ambrisentan Accord, Laufende oder
verstopfie Nase, Schleimhautschwsliungen oder Schmerzen in den Nasennebenhahian, U Durchfall, Midigkeit

in Kombination mit Tadalafil {ein anderes PAH-Medikament)
ZusaizimmabenGena'mem
Erbrechen, Brustschmerzen/Unbehagen
HwﬂgsNubenwlrkung«L
mmsmmmwmmmmmmmmﬂsmmmm Verstoplung, Bauchschmerzen, Brustschmerzen oder Unbehagen,
B Erbrechen, Schwiiche, Nasenbiuten, , Hautausschiag
In Kombination mit Tadalafil
mmmmmmammnemm
* Kiingein in den Ohren (Tinnitus) nur bej Einnahme der
Gdemn!ﬂduuﬂ:m:deﬂebqﬂdrk
* Leberschadigung, Entmﬁmgder!.abervmnadt&x&de" igene Abwehr (Autoi hepatitis)
anurnblndmkand:laﬁl
« Pidtzlicher Horveriust
Heidungvonﬂebmwﬁkmme
Wenn Sie N

wmwmmmmmwmmmrm Diies giit auch fur Nebenwirkungen, die nichtin dieser P

Packungsbellage angegeben
sind, Soekor;:nﬂaberwmmon Foderalagmuﬁ:rkmmcwm%m\eﬂspmddﬂe Abteilung Vigilanz, EUROSTATION I, Victor Hortaplein, 40/40, B-1060 BRUSSEL, Website: wiw.
Hﬂmb@fm-aﬁm

fagg-afmps
im&mmmmmsﬂmw mmmmmmmmemm

o \Me ist Ambrisentan Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitiel fir Kinder unzugénglich auf.

s'edufmmmnmlmmuamumwmmmmmmwmmmmm.
DasVeﬁﬂdambeaelusmaidmanTagdﬁmegabumn

Fir dieses Arzneimitte! sind keine besonderen Lagerungsbedingungen athderhd:.

EntsommS&eNzWﬁdnﬁthumeredeawwmabmFm%lmmmmdasmawmmmmmistm&m nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umweit bei.

5. inhaﬁder Packung und weitere Informationen

Die sonstigen Bestandieile sind: Tablettenkerm: mikrokristali lose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Magnesiumsteara L. Filmiiberzug: Polyvinylalkohol {zum Teil hydrolysiert), Titandicxid
(E171}.Tﬂ<umbhangd mmm),mmm Eaiw {E128). =

Dera:meim

mksmsmm
JedthttabWMWmMﬂmm
- Die Bestardteile sind: Tablettenkam: mikrokristaline Celluiose, Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat Fiimiberzug: Polyvinylaliohof (2um Teil hydrolysiert), Titandicxid
(E171), T Macrogol, Sojalecithin (E322), Mmhc&mum(ﬂz&;
mm«mmmmmwww‘g
Am ACCor e

NmmAmamthﬁbmanmm bikonvexe Fimtabletien mit der Pragung 10" auf der einen Seite und einer GraBe von etwa 9,9 mm x 5,0 mm.

Mmmumsmwwmm ﬂmmm(wmmamwmwm}m1mmn1 Tabletten erhattiich.
Es werden moglichenweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unemehmer

Accord Healthcare B V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Niederlande

Hersteller
Dehbsﬁwmaceubcaklmm
Aﬂﬂmnﬂv Ergahs
Nicosia 2643, Zypem
Zulas:umsnumma-

5 mg Filmabl (Aluai)
NnbrlununAcwrd Smgﬁmm BES%S!Z(WC.WdC!ah}
Ambﬂumanhmdmmgﬂmﬂﬁﬂsssﬂm alu)
Ambrisentan Accord 10 mg Filmtabletten: BES46560 (PVC/PVAC falu)

Art der Abgabe:
Verschrebung:

KOMIA BIPHA
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied 1 des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Name des Mitgliedstaates Bezeichnung des Arzneimiticls
Deutschiand Ambrisentan Accord 5 mg Filmiabletten
Ambrisentan Accord 10 mg Filmtabletien
Oslerreich Ambrisentan Accord 5 mg Filmtablette
Ambrisentan Accord 10 mg Filmtablette
Belglen Ambrisertan Accord § mg Fitmtabletten
Ambrisentan Accord 10 mg Fiimiabletten
Bulgarien Ambrisentan Accord 5 mg Gunmupana Tanerxa
Ambrisentan Accord 10 mg Gunmmpana TatneT«a
Zypem Ambrisentan Accord 5 mg, 10 mg Emwaiuppévo e AsTid uptvio &ioxio
Tschechische Republik Ambrisentan Accord
Dénemark Ambrisentan Accord
Griechenland Ambrisentan/Accord
Spanien Ambrisentan Accord 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ambrisentan Accord 10 mg comprimides recublertos con pelicuia EFG
Finnland Ambrisentan Accord § mg Tabletl, kalvopaaliysteinen
Ambrisentan Accord 10 mg Tabletti, kalvopaafiysteinen
Frankreich AMBRISENTAN ACCORD 5 mg comprimé pelliculé
AMBRISENTAN ACCORD 10 mg comprimé pefliculé
Kroatien Ambrisentan Accord 5 mg filmom obloZene tablate
Ambrisentan Accord 10 mg flmom cbloZene tablete
Inand Ambrisentan Accord 5 mg Film-coated tablets
Ambrisentan Accord 10 mg Film-coated tablets
Htalien Ambrisentan Accord
Niederlande Ambrisentan Accord 5 mg Filmomhuide tablet
Ambrisentan Accord 10 mg Fimomhulde tabiet
Norwegen Ambrisentan Accord
Polen Ambrisentan Accord
Portugal Ambrisentan Accord
Schweden Ambrisentan Accord 5 mg Filmdragerad tablett
Ambrisentan Accord 10 mg Filmdragerad lableti
Slowenien Ambrisentan Accord 5 mg filmsko obloZene tablete
Ambrisentan Accord 10 mg fiilmsko obloZene tablete
Verginigles Konigreich Ambrisentan Accord § mg Film-coated tablet
Ambrisentan Accord 10 mg Film-coated tablet

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im 10/2019,

KOS BIPHA
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Notice : Information de l'utilisateur

Ambrisentan Accord 5 mg
comprimés pelliculés
Ambrisentan Accord 10 mg comprimés pelliculés
ambrisentan

Veulliez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.

- Gardez cette nofice. Vous pourmiez avoir besoin de Ia relire,

- &mmﬁamm,hhmzmmm.mwmmmwﬁmmm,

- &mmma&mmm&meéﬁmmM.memﬂbw&ﬁmeﬁ,mdhsﬁgﬁdewmsmli&mqmmmm

- Sm&mammdamm.mmamm.ammwévmhﬁmiadéracws'appikqueamsiameﬁethdésifableqdneseraﬂpasmenﬁonnédanscene
notice. Voir rubrigue 4.

Que contient cette notice 7:

1.Qu'est-ce quAmbrisentan Accord ef dans quels cas estl uilisé 7

2.Quelles sont les informations & connaltre avant de prendre Ambrisentan Accord 7

3.Comment prendre Ambrisentan Accord 7

4.Quels sont les effats indésirables éventuels 7

§.Comment conserver Ambrisertan Accord ?

6.Contenu de fembaliage et autres informations

Gk %’;sét?-ce qu’Ambrisentan Accord e!dms quels cas estdl

An'bdsenhnkmuﬂmnﬁaﬂbmmm«mum.Hmmémdmsedemédiwmntsappd&«mmmanﬂvypemnsem:(uﬁsésmtamrmprmm&vée}.
uenuﬁséwmmmmmmﬂﬂmmrm.mmpmdéfmwmmmhmmmmMm@nmmmm)u
bumﬂmbsmgmﬂwhmathsp&m.@wzbspmmmﬂw,mu@msmmmhmﬂmmmmwmp«bmﬂ.mWW
fatigue, des verfiges et des essoufflements.
mwmmmmmammbmmmmwkmcwmmwpmmwmetmlesmm.
mmmmmmmmummmdmmmmmm

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre -
- Ambrisentan Accord 7 : :

Ne prenez pas Ambrisentan Accord ;
'ﬁmem&wnranmenmwﬁmwéfm%mmm@wmmmﬂmahmﬁ}

= sivous éles inte, si vous prévoyez d'étre i wdmmbmmwmn'ummwmmmmmpﬁnnrm,Vetiulrelesmomsaﬁmsindquéssau
paragraphe « Grossesse »

* si vous allaitez. Lisez les informations du 3

paragraphe « Allaitement »
. simiwﬂrud'unenuhdcduloh.Padezmamanm;ldédduasivouspnwezprendmoenm
& simp'ésmw-neﬁbmmmtmhﬁedumﬂjmﬂmnmwn‘eﬁmm}.

Avertissements et précautions

Contactez votre médecin avant de prendre ce médicament si vous avez -

* des problémes au niveau du fole

+ une anémie (diminution du nombre de globule rouges dans le sang)

. ungmﬂamgunivmdesnmis.desdmi&mdespiedsmmépaummmdaﬁmdeﬁmide(mdémepéﬂdqw)
v mmmmmwrmmmm{mmmmmm

~+ Votre médecin décidera si vous pouvez prendre Ambrisentan Accord.

ous devrez effectuer réc sment des analvses de sang
mmmwmm. mmmmmmwmmmmmmmmmmawﬁm
+ si vous souffrez d'anémie

* i votre foia fonctionne normalement.

nammmmwmmuummmummmmmmm.
mmmmmmmmmmm

perte d appétit

envie de vomir (nausées)

vomissements

fiévre

mrd’ (ha g dub&m )

. tion jaune de la peau ou dées yeux (jaunisse;

* urines foncées

* démangeaisons de la peau

Sivous présentez 'un de ces signes ;

— Informez-en immédiatement votre médeci

Enfants et adolescents
Mmmnmmn'ﬁmmmmumammmmmm1aans,saséumawneﬂ'mlén‘émmwmmdmmmd’age.

Autres médicaments et Ambrisentan Accord

HmmMmmMﬁmmmmwwmmmmm
Vomaméds&peuwtr)emammmmwwnmdﬂmmmmmwmA(mmmwmtrmsph'ﬂ(ionﬁmganewdansle
trailement du psoriasis).
samspmnezmhmmmnmmmmwmmmm).mmammmwmmmarmammmmmm_
&mmd'mmmmmnmmdenmmmmmwwm:mmmmlmmmwmmmm

a s s a0

- Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez f'un de ces médicaments.
Grossesse, allaitement et fertilité

Grossesse
Mnmmmmmmhmwmmmmmhmt
wsmsemanl@d’mmmmmmrummnmmmbmwmm.Pmmamnm.
ﬁmmmmmmuvmiusmMawﬂmm;aQummum‘

-.mmdéwmqmmemmmmdmmummmmmwmmm, ltez immédiat votre médeci
stvousétesmhmmmaged'mmm.vwaMdnmsmmdedaﬁsumhﬂugmmumdemmmumm,wsaNarvaﬂesréguﬁe;sbtﬂmbnwem
par ce médicament

KOMIA BIPHA
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Aliaitement

Le passage d’Ambrisentan Accord dans le lait mateme! n'est pas connu,

-+ Vous ne devez pas allaiter pendant que vous prenez Ambrisentan Accord, Parlez-en a votre médecin.

Fertilité

Sivmsétssunhmmeiquammmnbﬁsentanmm‘ iss!possﬂeqmmmédwmﬁmbmbmdemspemmo?des. Si vous avez des questions ou des Inquiétudes & ce sujet,

Conduite de véhicules et utflisation de machines
Amhrisen#anAcmrdpemawdeseﬁeixindéﬁmbhsidsqu'mbdssedehmssmmédelb,dasa'ﬁaﬁomdevsﬁgewdehfaﬁgm(m'u’mbﬁque%), qui peuvent aliérer votre aptitude & conduire des
Mouamaesmm.wssymmuMmmwmmmmmemammeammm,
-aN!condu!sezpasaln‘MHIwzpasdemadﬂtmslvouammnmzpasbhn.

AmbdanhnAmdwmmdulmsa,dehlécm\im(ﬂe:ojal,doh laque aluminique rouge Allura AC {E129) et du sodium.
Lxmphﬁﬁhnbﬁenhn&mdmﬁmmbﬂeqmnﬁmmuppﬂéhcﬁme.Sivokeméded—;mai—fmné{e)quemussmffdmd'uminmﬁmémﬂairssm;
—oCon%achzvahMaMdeprandreNnbdwﬂanAowm

Les comprimés ¢ Ambrisentan Accord cont rmhsdummel(lﬁrng)damdhmwmm,c.éd.mﬂmmimm«mmdm-.

3. Comment prendre Ambrisentan Accord 2 St

Veiller & toujours prendre ce médi nt en suivant exact t les indicati davmmédednmduvwep!wmadenﬂﬁezwésdewhemédechmdemphmmadenenmdedome.

Qwﬂedoud’ﬂﬂbzbmhnmmm-i!pnm:
Lad:seh#ﬂ.nﬂed‘mmanmwunmwﬁmédemg,umﬁspam.mnﬁdempeutdedderdwmmmom. une fois par jour,
Siw.spremzdalacldospm&mmpasﬂmd‘mwhﬁdeﬁmdhm'ismmamwspam.

Comment prendra Ambrisentan Accord

umprmﬁmmmmméhmm.mhmm,mmgmdemmbm,hmmmm.mmwmmmnn
Amnrdperdm‘wandehomdesmpm.

Pour extraire un comprimeé du blister
%WMMMmHmemmwhsmﬁMwmmm.
1.Bah:zm\edvéebmuisbrdeh;ﬂaquﬁzenladédm1msmhpahm

2 mrmwwmmmbmmfm&

+

Sivmlmpdsﬁmd‘MAmﬂwvomn‘mﬂudﬂ
Si vous avez pris rop de comprimés, vous serez d 0 -,ﬂhdawidﬁsﬂe!sm&mmmhﬂe‘mm&mmmﬁw@.dﬁsmmﬂh
m),wmmmmmmwmmm:

—D di il 4 votre médecin ou & votre phi e simmpt‘s;iwdeommmoeqlimaﬁémi
Simmﬂaémmmdmmmﬂm&wdmmmpmwmlMMMWWMMMMEWWM(BMMSL
Sl vous oubliez de

prendre Ambrisentan Accord
Simwuﬂédew&vumdmaﬂnﬁriwmkmd,mmmd&wmmmmmmmhm
~Mmmd-ndmmm&m&mmmwmudmmmmmam.

meummmm:wmhmdcmm
mmmmmmmmmamemmm

qwmmammwmmmwmmmumnumm.
ﬁmmdmmmrmummgmmrﬁmammNamm.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comme fous les médi s, ce méd i peut 1 Guer des effels indésirab s, mais iis ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
mmmmﬂuuuhamm

KOMIA BIPHA
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Ambisertan 05404_Layout 1 14/05/2020 13:07 Page 2 -

Reéactions ailergiques
Hs'@dmeﬂﬂ(hdésmleﬁémen{mcmm]mqu'imp«smsum.mmpresenwmeémpﬂmnmm.des& geaisons ou un gonfiement (habituelk au niveay du
visage.deswm.cblah:wmdelagage),mcepﬁisdenva!mdesdiﬂ‘nﬂﬁﬁmrespimmumu

Gonflement (aedéme), plus particulirement au niveau des chevilles ot des pieds

ﬂs‘aﬂdmeﬂetﬂésmbkésmwmmﬂmd‘umpomnnesurm.

Insuffisance cardiaque
Ehastdueaulai(qmleccammpompepasmfwmmtdesaﬂg,neq.nerﬂrainememn’ﬁetmnt_mehmfammmmwmaummmmatdesm.us'agitcruneffet
indésirable fréquent. pouvant cor jusqu's une p sur10.

Anﬁnh(dinﬁmﬁondummbndeqlobum dans le sang) .

i s'agit d'un trouble sanguin pouvant entrainer une ,mMm,m%mrmMmmmmam&mmwmmanm.C'estuneﬁet
Mmm«nmimmﬂmd‘wmww.

Hypohnshn(pmbnnﬁrhlehue}
Cacipet.nm‘!nerdesﬂwﬁssemerﬁs.!s'agiu‘meﬁati\déskahiewmmwmwmrjusqu'amnpersom-\esurw.

— Inf immé votre méd ﬁﬂmmmmmmskmmmhmdmmm&
umwmvmmmmmmuwmmmdmdmmmuemmemmmmrmmmmmmmswt
d'avoir pris I des inf ¢ mahmiqmz.wparagraphestmmmmwmkmxacﬁgmmmqmmmm
foncionne pas comectement ».

Les autres effets indésirables incluent :

Effets indésirables trés fréquents :

* maux de t&le, sensations vertigi dlérati -ouirégujarﬁdeshaﬁsm—dswﬁumj,ammwﬁonﬁg{esswﬂammwudemauﬁsbmdunmmmrmmm

g . palpitations (;
m,mtwmamm.wmmmmmm nausée, diarthée, sensation de fatigue
Enu:oamnmhuddﬂ(mmamm

également survenic en plus de ce qui est décrit G-dassus
* boufiées de chaleur (rouge de la peau), i nts, douleur ou géne dans la poitrine
Effets indésirables fréquents :

-MMWWWMHMM.MWMW&W&MéWEWW,MWM;WW.Mdm

(m&W).mwMMbm.mmmM(mdehpw}. i ts, on de faiblesse générale, saignement de nez, éruption cutanée

gmégdm:x“h destindes & la fonction hépatique
Mmmamw&mmbrwmmemam conisbler jon ique :

. mwwm(m)mmmmmwwmbm

Effets indésirables peu fréquents : )

] mmmmmmmmmmhmmmmw{mmw:mmmmﬂ
En association avec le tadalafil

* perte soudaine de I'audition

Déck des offots fai

Si vous ressentez un queiconque effet indésirable, pariez-en 4 volre médecin, & votre pharmacien ouémwm.ws‘awmﬂmmmwmmimmdmm
mmmmmmmmmmmbmmmm:

Agence fédérale des médicaments el des produils de santé

Division Vigilance
EUROSTATION Il Bolie Postale 97
Piace Viclor Horta, 4040 B-1000 Bruxelles Madou
B-1060 Bruxefles

Site intemet : www.afmps be o

mwﬁmmmmm.mmammmdmmmhmmm
5. Comment conserver Ambrisentan Accord 7

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants,

NMMWMWEM&MWMMHMHhMMW.WcEXPn.
La date de péremplion fait référence au demier jour du mois menfionné,

Fenvironnement.

6. Contenu de Femballage et autres informations : S
Ce que contient Ambrisentan Accord

Ambrisentan A pnmes paficuies ;

- La substance active est Il'ambrisentan,
Gmwmhﬂpﬁuﬁmsn:gdwﬁm,

- Les autres composants sont : du comprimé : celiulose microcristaliine, cre mmmmg,mmmm' . Pelficulage : alcod! palyvinylique partisliement
W.mmméﬁ?&w lcithine (de soja) (E322) et lague aluminigue rouge aliura AC (E129).

Ambriser

- La substance active est fambrisentan.
Chaque comprimé pelicuié contient 10 mg d'ambrisentan,

- Les autres composanis sont : du comprimé :Mzrhmisﬁim,mmmm’ . lactose monohydralé, stéarate de magnésium, Peflicutage : alcool polyvinylique partieliement
hmmmmmﬁm&mmIéduﬂ(desoja}{EBZZ)ahqm&mﬁqmmmmmm).

Comment se présente Ambrisentan Accord et de 'emballage extérieur

KOMIS BIPHA
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Ambrisentan Accord se présente sous forme de comprimés pelliculés dosés 4 5 mg et 10 mg, conditionnés sous plaguettes thermoformées (blisters en AluminiumyAluminium ou blisters en PVC/PVAC/

Aluminium) en doses individualisées de 10x1 ou 30x1 comprimés.
Toutes les présentations peuvent ne pas éire commerciaiisées.
Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché

Healthcare BV,
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Pays-Bas
Fabricant
Delorbis

Phamaceutical:
Ergales Industrial Area
Alhinon 17 V, Ergales
Nicosia 2643, Chypre
Numéro d'autorisation de mise surle marché :
Ambrisentan Accord 5 mg comprimés pelliculés: BE546533 {Alu/alu)
Ambrisentan Accord 5 mg comprimés pelficulés. BE546542 (PVC/PVC/Aly)
Ambrisentan Accord 10 mg comprimés pelliculés: BE546551 {Alu/alu)
Ambrisentan Accord 10 mg comprimés pelliculés: BES46560 {PVC/PVAC/AlL)

s Limited

Mode de délivrance ;
Sur prescription médicale.

Ce médicament est autorisé dans les Etats memb de PEspace ¢ lque eurcpéen sous les noms sulvants :
Nom de I'Etat membre Nom du médicament

Aliemagne Amh-isemanAmSmgﬁﬂmgFM\tabiem

Autriche Ambrisentan Accord 5 mg/10 mg Filmtablstie

Belgique Ambrisentan Accord § mg/10 mg Comprimés peliculés

Bulgarie Ambrisentan Accord 5 mg/10 mg Owrimpana TaGnena

Chypre Amisemnmsmwmemmmmwmm
République Tchéque Ambrisentan Accord

Danemark Ambrisentan Accord

Gritce Ambrisentan/Accord

Espagne Ambrisentan Acoord § mg/10 mg comprimidos recubiertos con paficula EFG
Finlande Ambrisantan Accord § mg/10 mg Tablets, kalvopaalysteinen

France AMBRISENTAN ACCORD § mg!10 mg comprimé peficulé

Croatie Ambrisentan Accord 5 mg/10 mg fimom oblaene tabiote

Ifande Ambrisentan Accond 5 mg/10 mg Fim-coated tablets

talie Ambrisentan Accord

Pays-Bas Ambrisentan Accord § mg/10 mg Fimomhulde tablet

Norvége Ambrisentan Accord

Pdlogne Ambrisentan Accord

Portugal Ambrisentan Accord

Sudde Ambtismtanﬂcwmsmg‘fomgﬁnﬂageradfaﬂaﬁ

Slovénie Ambrisentan Accord 5 mg/10 mg fimsko obioZene tabiste

Royaume Uni mmﬂmsmomwm

ummdmemmmm-émmm1mms,

KOMIA BIPHA
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Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

Ambrisentan Accord 5 mg Filmomhulde tabletten
Ambrisentan Accord 10 mg Filmomhulde tabletten

ambrisentan

ngwddehlebﬂsluhervwﬂ:tudﬂgmmmidﬁel gaat gebruiken want er staat bel ke informatie in voor u.
—Bewaa'dezebésltmlﬁmcmenheenuhemtamrmermcﬁg. o
-Heeﬂumwagm?Neamcﬁanepndwat.apoﬁemdverﬁeeghniga
-Gee!ditwmmmfudootammﬁemmmusaﬂmaanumgesdmen,He%kansdxaddikﬁmmarﬁamookdlwbbmzidemmﬂadmbndsu.
-Krhuhstwnmvandeﬁwﬁngmd’nlnam4man?0fkrﬂglunen i dienieﬁnmwmr?mwmmwmlww‘mhmafwmm.
Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Ambrisentan Accord en waarvoor wordt dit midde! gebnyikt?

Z.Mnmumaguﬂqimﬁagebmmdnmuamamrddﬁgmeezin?

2. Wanneer mag u dit midde! niet gebruiken of moet u er extra
- voorzichtig mee zijn? iy S e

Wanineer mag u dit middel niet gebruiken?

. Um#mwmmﬁmhﬂm.mmkuﬂummhm&

] Uummw.uﬂmmmdum:emnwWWnnmﬂaummemmmwmme&mm&mmmmm'
? U goelt borstvoeding, Loes da informatic onder de kop Borshvoecding

~Ummmmmmwmdﬁmﬁmm$mu

-ummm«mawmmmmemkmmmm)

Wanneer moet u extra voarzichtig zijn met dit middel?

Newnwﬂadopnr:tmuwmsmdaluﬂniddugebnmmw

-bhndazmmdaheeﬁ(mvemmderdaamalrodamlm}

’zwe&lgheeﬂvmdehmﬂmdemwsddemetanvawzaaiemwdﬂ(pemm)
-mmmmamhmmmmmmmj

—-w:mmbuluhnofmbﬁsenhm\mrdgesdi«s

Nseonmdeﬁerbomnmmﬁhmﬁasopumbeoas&nghz
~» Vertol het direct aan uw arts.

Khdmnmmmhﬁsm
Ambrisentan mmmdmmmmmwammmmmmwmmwmbﬁw‘

NSUMWMMPAHWL‘ delen (bijvoort id loprost, epop ‘dw)mwmummmm.
-4Wmlhotuwwofapo¢h¢hwahuaendmeerwndezaﬁidddengabtm

Zwangerschap
mmmmmmmwsdemmdwamwmmapw
—»Nsumngrmhnmwmmdanmbrhwh:ﬂuﬁmrmpmmddulmmﬂumﬁmmmm&mWam.
meMmmwumrMMww&m
~Abuzmmrwdtdzwmg-rdmkthﬁnﬁdashmgum&vmkmm,memdandhdcorhdnpmdww.
A.Isummhm&mhnmmmuwamummWthWu@MMg&nﬁkmMMmﬂWhhﬁﬁmﬁ&ns
het gebruik van dit geneesmiddel.

msmmwmm&mmh«mmw@.

— Geef geen borstvoeding terwi]l u Ambrisentan Accord gebrulkt. Bespreek dit mel uw arfs.

Vruchtbaarheid
Nsueenmanbemﬁeﬁnixisem.ﬁmﬁgeﬂﬂd,ishetnngaﬁjkdaid&gemesm’ddeﬂemueenhgaaanmlwodaxﬁisuhuuﬁrmnamhebtmdanmnwopmwam
Rﬁvaalﬂlglal‘:‘eldmhetgebmﬂiymmac{'&m

kmwmmwmmaishgabbeddmk,du&eﬁgheummd i nﬁxiekﬂ,tﬁavanh\doedhmzinapwrimrdghad' of uw vermogen machines te iken, De
mmmwbedwdhmaodcmmgmdaluﬁmmmmmmﬁbﬁmﬂmﬂbgﬂm. L
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— Rijd geen auto en gebruik geen machines als uzich niet goed voelt.

Ambrisentan Accord bevat lactose, lecithine (soja), allurarcod AC (E129) en natrium.
Ambrisentan Accord tabletien bevatten kieine hoeveelheden van een suiker genaamd lactose, Als u verteld is dat u sommige suikers niet verdraagt:

— Vertel het uw arts voordat u Ambrisentan Accord gaat gebruiken.

Ambrisentan Accord tabletien bevatien lecithine afkomstig uit seja. Als U allergisch bent voor scja mag u dit geneesmiddel niet gebruiken (zie rubriek 2 ‘Wanneer mag u dit middet niet gebruiken?').
Ambrisentan Accord tabletien bevatten de 2azokleurstof aliurarcod AC (E129), die allergische reacties kan veroorzaken (Zie rubriek 4).

Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per tablet, d.w.z. dat hel in wezen ‘natriumwvii is.

3. Hoe gebrukt u dit middel?

G!hm'kditqemméddﬂllﬂidpnchsmwmof:po&rakerudathuﬁnmid.Twijfeﬂuwerhetjxﬁegebﬂk?Nsemdancomadopmeiuwaﬂso{apumeker.

Hoeveel Ambrisentan Accord moet u gebrulken
DegebnﬂceﬁkedeseﬁngAnhisaﬂanAmdheemdaagséénSngmHeLmekanbesk;ilenuwdoseri-gteveﬂngenmaﬂﬂmmnadd&ags
Neem.alsucidospodmAgeM:ﬂd,ﬂdm&n&n&mmmmnmmdwgs.

Hoe gebrulkt u dit middei?

Iﬁihmtbeﬂswwmbbtﬂwdagwwmphhwm S&detabfetina]ng&ealdoornuﬂeengiaswatetaraekdemuetnietdw;wm\aaldemtﬂemmmkmnietopdeiadet
Ambrisentan Accord kan mel of zonder voedsel ingenomen.

Eanhﬁhtultdewpalddnghahn

MWMwmnmwmmhmmmeuwammnmmm.

1. Verwider één tabletvake van de blisterstrip door het langs de perforatie af e scheuren,

Heeft u te veel van dit middel ingenomen? )
Nsuwvoaltabmenlmﬂhguumo.bnmunwrisicoopiiwkiruanmﬂlsmddphblmduizn&gwh.nisseﬁuﬂddbgobbedmmuhdﬂh}ntmmmﬂm:

— Vraag uw arts of apotheker om advies als u meer tabletten hoeft ingenomen dan voorgeschreven.
Wuwmmmmwdmemdm uhntpermgemkmmneemdanmaiddeﬁﬁk mmmwm.mdhﬁ%(ﬁ?ﬂmﬁﬂﬂ

Bent u vergeten dit middel in te nemen? .
Nsumgemwmemmmwﬁmdmammmemdamdmhmauﬁthemmmmmuwmmm.
— Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te 1

Smpnhtmhltgobmikﬂnmwmﬁmwwbbu
mmmﬁbmmmmaumumwanmmwmmmwm

#mummmmmmmuamwmm-@mﬂm
Mumaﬁwemnmmwmcmmmwmmmwmwmwman

4. Mogelijke bijwerkingen

m&mmwammmammmmhm
mmumwmmﬂmzﬂm

Aliergische reacties

Deze bijwerking komt vaak voor (blj maxi; 1opde10p LUinﬂaonmhgdieukmmmmmn(nwvmmmdemn.deb'gddemﬂﬂemﬂﬂﬂdenm
ademhalen of slikken kan veroorzaken.

Zwelling (oodeem), in het bijzonder van de enkals en voston

Deawmmmwvaacm(qudmupmm).

Hartfalen
mmm;ﬂﬂmhmﬁammmwm@MMMMMVmauthbamvummDmbﬁwﬁ\glmtmkmmmimm1opd-
10 personen).

Anemie (afgenomen hoeveelheid rode bloedeelien)
onbm(mmmmwmmm,mba.mwmmmsmmmmm.msmmmm@mmmmm
voor (b{] meer dan 1 op 10 personen).

Hypotensie bloeddruk)
wmm%hmmm.MMWMM(bﬂw1 op de 10 personen).
qmwmmmWnﬁummmwwammmmwm bri Accord heeft ing

MkhMMwMWWMmhmdUMWMmdwwmmlanhhdergwﬂwkdelnfmaﬁummhrhtzmdehmiesw
mmwmmm'memmmemmmw.

duizeligheid

hartidoppi (snelie of onregeimalige hartslag|
mmm(mmmMmménmmﬁmmmm
embomq;sdeenwmpbms,wmpphuvmofpin de bijholten

misselijkheid

diarree

+ Zich moe voelen

hwnbinaﬁemethdalaﬁi(unu&rwmﬁdddhmn%ﬂ)

Naast de hierboven bijwerkingen:

+ blozen {roodheid van de huid)

* overgeven (braken)

.
.
.
.



* pijnfongemak op de borst
Bijwerkingen die vaak voorkomen:
. wazig zien ofandene veranderingen in het gezichisvermogen

. angkemerwﬂtalznvandelevedunmewaardmlnbbedm
+ een loopneus
+ obsfipatie

haﬂ'mﬁ op het bovenstaande, met uitzondering van afwikende bloedtestresuliaten de leverfunctie:
s&zenhdenrm{mitm) alleen bj gebruik van de combinatiebehandeling e
Bliwaklngmdmmvmﬂcmn

Dntsfaﬁangvandehverwtmaiddoordaa«gmaﬁnearvan hel ichaam (aufo-immuunhepatitis)
hmbim‘lhmﬂ!adahﬂ

* plotseling gehoorverlies
Het melden van bijwerkingen

u last van memdancmiad mel uw arts, of vel ige. Dit ook voor werki die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechistreeks
Krijgt mmb!wemnqen opr = apotheker of verpleegkundige. Dit geldt mogeljke bijwerkingen

Afdeling Vigiantie
EUROSTATION i
Victor

Dmbmmbnﬂdm,umhdmnmmhnmemmmmdewmmﬂmm

5. Hoe bewaart u dit middel?

Bulten het zicht en bereik van kinderen houden,

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de doos en de doordrukstrip na “EXP”,
Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities.

Smdgemmmehnrhtﬁmdewomofde%mgodmmmdemv uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt, Als u geneesmiddelen op de
ylstemammuopmwmdummmmmnmanmwm

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

- De werkzame stof in dit middel is ambrisentan,
Elke fimomhulde tablet bevat 5 mg ambrisentan.

Demwhmawumwammmm mmmwmmmw
: ﬁ!aardnﬁde(Eﬂutak,nmogal Iedlhm(sqa)(Eazz).aluamdAC(E‘Izs]

- Demmsk#hdinﬁdsilsm
Elke fimomhuide tablet bevat 10 mg ambrisentan,

.- De andere stoffen in dit middel zin: Tabletkem: microkristaliine celiulose, mm.wmmmamzmm.mmm.
fitaandioxide (E171), hlt.mau'npl lecithine (soja) (E322), allura rood AC (E129),

'mmm«mmwmwmummv«mﬂm?

Mmmutnmmmnmhbusmdem ovale, biconvexe fimomhulde tablet met de opdruk 10" op één zijde, met een almeling van ongeveer 9.9 x 5,0 mm,

Ambrisentan Accord %vmhtmdﬂmmwm&mmmbhmnhmmmmmmlﬂshtsufP\'QPVdCiAhnwmbﬁsm)mmﬂntSQﬂhbleum.
Niet alle gencemde verpakkingsgrootten worden in de de handel gebracht.

Houder van de vergunning veor het in de handel brengen
Accord Healthcare B.V.

Winthontiaan 200

3526KV Utrecht

Nederland

Fabrikant

Delorbis Pharmaceuticals Limited

Ergates Industrial Area

Athinon 17 V, Ergates
Nicosia 2643, Cyprus

Numimer van de vergunning voor het in de handel
Ambrisentan Accord § mg Filmomhulde

KOMIA BIPHA
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Dit gencesmiddel is g

in lidst van de EEA onder de volgende namen:

Naam van de lidstaat Naam van het geneesmidde!

Duitsland Ambrisentan Accord 5 mg Fimtabletten
Ambris 1Accord 10 mg Filmiabletten

Oostenrijk Ambrisentan Accord 5 mg Fimtablette
Ambri Accord 10 mg Fiimtabi

Belgig Ambrisentan Accord 5 mg Fimomhuide tabletten
Ambrisentan Accord 10 mg Filmombuide tabletten

Bulgarije AmbdsenﬁanAmordswqummm
Ambri Acoord 10 mg Gunavpana rabnena

Cyprus AmbdsentanﬁmdSngDngMmufmp:kmbuui\um

Tsjechische Republiek Ambrisentan Accord

Denemarken Ambrisentan Accord

Griekenland Ambrisentan/Accord

Spanje NﬂrisenmmswmnvmmﬁumwxpetMaEFG
Anﬁrisan:ankmmﬂDmeﬁuﬁompdhﬂaEFG

Finland WWMSHQTM.WM
Amm%omemmm

Frankdjk AMBRISENTAN ACCORD 5 mg comprimé pelficulé
AMBRISENTANAO@RDmmgmnpi’népM

Kroatié Ambrisentan Accord 5 mg fimom obloene tablete
Ambrisentan Accord 40 mg fimom obloZene tablete

leriand Ambrisentan Accord § mg Film-coated tablets
Ambrisentan Accord 10 mg Fim-coated tablets

ltahé Ambrisentan Accord

Nedertand Ambrisentan Accord 5 mg Fimomhuide tablet
Ambrisentan Accord 10 mg Fimomhuide tablet

Noorwegen Ambrisentan Accord

Polen Ambrisentan Accord

Portugal Ambrisentan Accord

Zweden Ambrisantan Accord 5 mg Fimdragerad tablstt
M-brisemmmmw"r?.gwm

Slovenig Ambrisentan Accord § mg filmsko obiofene tablete
Ambrisentan Accord 10 mg filmsko obloZene tablote

Verenigd Koni Ambrisentan Accord 5 mg Film-coated tablet

Hotiew: Ambrisentan Accond 10 mg Fim-coated tablet

Deze bijslulter Is voor het laatst goedgekeurd In 10/2019.

BBBA6900
05404
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Iepexaan Jlucrky-sriaaauy: iHdopmamii A5 nanicura jJikapebkoro 3acody, mo
IUIAHYCTHCS 10 BBO3Y HA TePUTOPi0 YKpaiHu

Jlucrok-Braaanu: indgopmMauis Aas nanieHTa
AmGpizentan Akkopa 5 mr, TabJeTKH, BKPHTI NIIBKOBOI0 000/IOHKOK
AmOpizenTan Akkopa 10 mr, TaG/1eTKH, BRKPUTI I1iBKOBOIO 00010HK010
AMOpizeHTaH

ITepea moyaTKOM NPHIAOMY IBLOTO JIKAPCBKOro 3aco0y, YBasKHO NPOYHTANHTE BECh JIMCTOK-
BKJIAH LI, OCKLIBKH Bill MiCTHTH Ba:KJIHBY /181 Bac indopmaniio.

- 30epiraiiTe el TMCTOK-BKIa M. MOXIIHBO, BIH BaM MOjKe 3HaJ00MTHCS Mi3HILIE.

- V Bac € nuranns? 3BepHITECA 10 BALIOTO JiKaps, hapmaiiesTa abo denpamepa.

- He nepenasaiite neit nikapchKuit 3aci iHIINMM, OCKiIBKY BiH Npu3HadyeHwi nuie BaMm. Lle Moxe
OyTH IKIAIMBO 1A IHIIKMX, HABITh SIKIIO BOHH MAIOTh TaKi K CUMITOMH, AK 1 BH.

- Yu cnioctepiracre By Oyab-ski nobiuni peakuii, nepemideni B po3aini 4? Yu crnocrepiracre BU
Oyab-axi nobivni edexTy, He 3a3HaYeH] B IILOMY THCTKY-BKIaaumi? SKIO Tak, TO 3BEpHITLCA 10
BAILIOrO JiKaps, ¢papmaierta adbo denpamepa.

3MicT UBOro JHCTKA-BKJIAIHINA:

1. 1o Take AMOpizeHTaH AKKOpZ i A71s 4Oro uei JiKapchKuii 3acib 3aCTOCOBYETHCA? 2

2. Konu BaM He clia mpuiiMaTv 1eil jikapcekuii 3acié abo komm ioro Tpeba npmﬂwa'm 3
06epe)1c1-ncn0‘7 ‘

3. Sk cnip mpuitMaTH e nikapebkui 3aci6?

4. Moxnuei noGiuHi peakuii

5. Sx cnipg 36epiraTu e nikapcbkHii 3aci6?

6. 3MicT ynakoBKH Ta iHIna iHpopmariis

1. Illo Take AMOpizeHTaH AKKOPA i AJIA 400 el JikapcbKHii 3aci0 3acTocoByeThes?

AMOpizeHTaH AKKOpJA MICTHTb aKTHBHY pPEYOBMHY aMOpH3eHTaH. BiH HanexuTs 10 rpynu
nmiKapchKMX 3aco0iB, fKi € aHTHUriNepTeH3MBHHMH 3aco0aMH (3aCTOCOBYIOTBCS AJA JIIKYBaHHA
BUCOKOTO KPOB’SIHOTO THCKY).

Lleii nikapcbKuii 3aci® 3acTOCOBYEThCSA 1A JTIKYBaHHS JIereHeBol aprepianbHoi rineprensii (JIAI')
y nopocaux. JIAT — 1ie BUCOKHMI KpPOB’ AHHI THCK Y CY/IMHAaX (JIereHeBUX apTepisx), yepes AKi KpoB
HAaIXOJUTh Bif cepus 10 neredb. Y mozei 3 JIAT wi aprepii 3By)xeHi, TOMY ceplie MOBHHHO
MpaLlOBaTH IHTEHCHBHille, MO0 MpoKayyBaTH uepe3 HMX KpoB. BHacmifok wLBOro Jmoau
BiJYYBalOTh BTOMY, 3allaMOPOYEHHS Ta MaroTh 3aJumKy. AMOpizeHTaH AKKOpPI PO3IIHPIOE
JereHeBi aprepii, mo6 cepue MOrJo Jjerimie MNpoKayyRaTH dyepe3 HUX KpoB. lle 3HMKYye
apTepialbHUM THCK 1 MOJNETIIYe CHMITTOMH.

AMOpizeHTaH AKKOpJ TaKOX MOJKe 3aCTOCOBYBAaTHCA B KOMOiHaLil 3 IHIIMMH JiKapCEKUMM
3aco0aMu, O BUKOPUCTOBYIOTECS 1714 NiKyBaHHA JIAT.

2. Kosin BaM He cliil npuiiMaTu ueil Jikapcbkuii 3acid abo ko ioro Tpe6a npuiimaru 3
obepexHicTIO?

Konu Bam He cig npuitMaTi e mikapchKuii 3aci6?
* SIkio y Bac € anepris Ha 6yap-AKy pe4YOBHHY, 110 BXOIHUTE 0 CKJIALy LIBOTO JIIKApChKOTO 3a006y
Bu MoxkeTe 3HalTH Nepenik X PeYoBHH Y po3aifi 6.

* Skmo BM BariTHi, 6akaeTe 3aBariTHITH ab0 AKIIO BH He BHKOPHCTOBYETE HaAiHHHUHA MeTON
KOHTpauenuii Ta MOriaM 3aBariTHiTH. byap nacka, nmpouuTtaiite iHdopMmaliio MiJ 3arojOBKOM
«BariTHicTey.

* Skmo Bu roayere rpymmo. Ilpountaiite indopmauiro mix 3aromoBkoM «I'pymme
BUTOIOBYBaHHSI».

i
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+ SIkmo y Bac € 3axBOpIOBaHHs NediHkd. [IpoKoHCyneTyiiTecs i3 BalIMM JiKapeM, ud el
nikapcbKHH 3aci MiXOAUTE caMe BaM.

* SIkmo y Bac pyOli Ha JlereHax HeBiZoMOro noxo/KeHHA (inionaTnunuil Gidpos nereHs).

Koun Bam notpi6Ho npuiimaTi weii Jikapebkuii 3aci6 3 ocodanpolo obepexuicrio?
IIpokoHCYNBTYHTECA 3 BALUMM JIiKapeM, NepLl Hiz MpHiMaTH LieH JiKapchKuii 3acid, AKINO BU:

* Ma€Te NpobeMy 3 NMEYiHKOIO;

* MacTe aHeMilo (3MEHIIEHA KiIbKICTh ePUTPOLIUTIR);

* MaeTe HaOPAKM PYyK, MMKONOTOK abo CTOMN, BUKIHKAHI HAKONHYEHHAM PiauHU (nepudepuynuii
HaOpsIK);

* Ma€Te 3aXBOPIOBAHHA JIETeHb NPU AKOMY apTepii JlereHb 3aKynopeHi (JiereHepa BeHO-0KI031HHa
XxBopo0a).

— Bam jgikap BHpiMIMTE, YH MiAXOAUTE BaM AMOpi3eHTaH AKKOP/I.

Baury kpoB cJ1i1 perv/isipHo nepeBipaTH

[Tepm Hixk movaTu npuifom AMOpi3eHTaH AKKOpJ, 8 TaK0XK Y BUIIAJIKY, SKIIO BH HOTro NnpHiiMaeTe
3 IEBHMMH iHTEpBallaMH, JIikap Mae B3sTH NpoOy KPOBi /s NEpeRipKu:

* Yl HEMac y Bac aHeMil;

* YM NIPaBMJIBHO 1IPALIKOE Balla TeYiHKa.

—BaxJueo, o6 BY perynsipHO poOMITH 11 aHaTi34 KPOBI ITiJ] Yac NMPUHOMY JTIKapceKOTo 3aco0y
AmOpizeHTan AKKOpa.

O3nakHu, siKi BKa3y0Th Ha Te, 110 Balla Ne4YiHKa MozKe NPALIOBATH HEIPABHJIbLHO!
* 3HMIKCHHS alleTUTy

* BITYYTTA HYAOTH

* OioBoTA

* BHCOKa TemIneparypa (JIMXOMaHKa)

* OLIb Y IUNYHKY (KHBOTI)

* MTOYKOBTIHHSA IIKipH abo OiNKIB o4el ((KOBTAHHILIA)

* ce4a TEMHOTO KOJIBOPY

* cBepOIX mKipu

JIK110 BH criocTepiracTe OJAMH i3 HaBeIGHHX BHILE CHMIITOMIB:
—Heraiino nosizoMTe npo e Bamomy aikapio.

HiTu Ta miaaitkn o 18 pokis
AMOpizeHTan AKKOpJ He PEKOMEHIYETHCs 3aCTOCOBYBATH IiTsAM Ta mmigmiTkam no 18 pokis,
OCKLITBKHM Oe3neuHicTh Ta e)eKTHBHICTB JIIKapCHKOTro 3acoby y Liil BikoBii IpyIi HEBiAOMI.

Yu npuiiMaeTe BH Takox i JikapebKi 3acoon?

Yu npuiimaere BM iHmI Jikapcbki 3acobu kpiM AmOpizeHTaH AKKOpA, Yd TpHAMaIH BH iX
HEIIOJaBHO, YH MOKIIMBO, BH IUIAHYETE HEBJOB31 NMPHHMAaTH iHINI JiKapchKi 3acobu? SIKIo Tak,
Oyae nacka, MOBiZOMTE TIPO Iie BAaIIOMY JIiKapro abo dapmaresTy.

MoxnuBo, nikapio H0BeJeThCs BiAKOPHI'YBaTH Bally 103y AMOpiseHTaHy AKKOpH, KOJM BH
NOYHETE NPHHMATH UMKJIOCHOPUH A (JIiKH, IO 3aCTOCOBYIOTHCS Iicjs TpaHCIIaHTalil abo s
NiKyBaHHA Icopiasy). SKmo B mpuiiMaere pidaMminud (aHTHOIOTHK, 10 3aCTOCOBYETLCS JUIA
MIKyBaHHA ceplo3Hux iHdekilii), Konu Bi noyHeTe NpuitMat AMOpizeHTan AKKOP/I, BH MacTe
3HaXOJMTHCH ITiJ MOCTIHHUM KOHTPOJIEM BALLOIO JIKAps.

Sk 1 npuiMaete iHIm Jiky qa nikysanus JIAD (Hanpuknag, inmonpoct, enomnpocreHon aGo
cunaeHadin), ckopill 3a Bce, BamIOMY JikapeBi Tpeba Oyme crmocrepiraTd 3a BaMH OilbLI
PETENBHO.

— IloBinomre Bamomy Jikapio a6o apmaneBTy, SKIIO BU NpUiiMaeTe Oy ab-sKi 3 nepeideHux
BHUIIIE JIIKApCHKUX 3ac00iB.

Y ST -
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BaritnicTs

AmBpizeHTan AKKOpP/I MOKe 3aBaTH LIKO/IH eMOpioHy, 3auaToMy 210, nijT yac aGo HEBIOB3i Mic/s
NPHIOMY JliKapchKoro 3acofy.

—SIK1o B MozkeTe 3aBariTHiTH, BHKOPHCTOBYiiTe HafiifHuii MeTOA KOHTpauenuii mix yac
npuiiomy AmOpizenTan Axkops, NPOKOHCYJIBLTYHTECs 3 BALIMM JIiKapem.

—He Bukopucrosyiire AM6pizenran AKKOpJ, SIKIIO0 BH BariTui a0 NJIaHyeTe BariTHiCTD.
—SKkmo BH 3aBaritHiau ao BBaKa€Te, LI0 MOKeTe 3aBariTHITH mig wvac npuiiomy
JiKapebKoro 3acody AMGpizentan AKKODJ1, IPOKOHCYAbTYiiTecs 3 BalIMM JiKapem.

SIkmo BH KiHKa AiTOpoaHOrO BiKy, Balll JTiKap NonpocHThb Bac NPOHTH TECT HA BariTHIiCTB,
Hepil HiXK MoYaTH npuiiom AMOpiseHTan AKKOpZ, i perymspho MOBTOPIOBAaTH HOro Imij yac
NPUAOMY LBOTO JiKapChKOTo 3acoby.

I'pyane BurogoByBanus

He mae nanux, un notpanse AMGpizenTaH AKKOPJL y IPYIHE MOJIOKO JTFOIHMHH.

—He roayiite rpyaao, nix gac npuiiomy Amépizentan Akkops, NPOKOHCYNBTYHTECH 3 BAIMM
TiKapem.

DepruibHicTh

Akmo Bu Yonosik Ta npuiiMacte AmGpiseHTan AKKOpJI, 1Ie MOXe TIPU3BECTH [0 3HHIKCHHS
KinbKocTi criepmu. SIKIo y Bac € AKich 3amuTanns 9y CYMHIBH IOJI0 1BOTO, IPOKOHCY/IBTYHTECS
3 BalllMM JIIKapem.

Kepysanus Tpancnopranmu 3aco6amu ta po6oTa 3 MexaHisMamu

AMOpizenTan AKKOpJ MoXe CIPUYMHHMTH Taki Mo6iuHi PeakIii, IK HU3LKHHA KPOB’ STHUIT THCK,
3anamopoyeHHs, BToMy (nuB. Posain 4), sKi MOXyTh BIIMHYTH Ha Ballly 3[aTHICTh KEpyBaTH
TPAaHCIIOPTHUMH 3aco0aMH Ta MpalloBaTH 3 MeXaHi3MamMu. CHMITOMH BAIIOro CTaHy TaKOX
MOXKYTb CHIPHYMHHTH TIOraHe CaMOMNOYYTTs, WO MOXe BILIMHYTH Ha BaIlly 34aTHIiCTH KepyBaTH
TPaHCIIOPTHUMHM 3acobamu abo MpaloBaTH 3 MeXaHi3MaMH. '
—He kepyiiTe TpancnopTHIMH 3aco6amMu Ta He NpauioiTe 3 MeXaHi3MaMHu, SIKIIO BH MOraHo
ce0e mouysacre.

AMOpizenTan AKKoOpa MicTHTE JIAKTO3Y, JIGUHTHH (COEBMIi), YepBOHY a/TIOpy (E129) 1a
HaTpiii.

Tabnerkn Am6pisentan AKkopa MicTsTh HEBEJIMKY KUIBKICTh LLYKPY, IKHii Mae Ha3By JaKTO3a.
IKIIO BaM IOBiOMHUIIA, IO Y BAC € HENIEPEHOCHMICTD JeSKIX LIYKpiB:

—IloBizomre cBoro mikaps, nepu Hix npuitvaTu AMOpiseHTaH AKKoOp.

Tabnetxkn AMGpisentan Akkopa MicTsTh TeuuTHH, OTpUMaHHii 13 coi. SIKmo y Bac anepris na
COIO, HE CIIi NpHIiMAaTH et JnikapceKuit 3aci6 (muB. Posnin 2 «Konu BaM He CHI1a IpHHMaTH el
JiKapceKHii 3aci6 abo ko iforo Tpeba npuiiMaty 3 oGepeskHicTION).

Tabnetku AmOpisentan Akkopa MicTsTh asobapsuuk yepBoHoi ammopu (E129), sxuii mMoxe
BUKJIMKATH anepriuni peakuii (qus. Posxin 4).

Le#t nikapcekuit 3aci6 MicTHT MeHmEe 1 MMOIb Hatpito (23 Mr) Ha TabneTky, To6To, Maibike
BiIbHHMIT Bij HaTpiro.

3. 51k cnin npuiiMaTH neii TikapesKuii 3aci6?
3apuau npuitmaiiTe neii Jikapebkuii 3aci6 came TaK, ik BaM NPH3HAYHB Baul Jikap abo
¢papmanesT. fKwo BM He BheBHeHi um NpaBHILHO BM NpHAMAETe Leil JiKapchkuii 3aci6,
3BEPHITBCA /10 BAIIOTO Jikaps a6o dapmanenTa.

Hosyeauns AmGpizentan Akkopy

3Buyaiina 103a AMOpizenTan AKKOpJ — ofiHa TableTKa 110 5 MI OJuH pa3 Ha 100y. Banr nikap
MOJKE BUPIIUMTH 30iMb1MTH 103y 10 10 Mr oun pa3 Ha 100y.

%;?///%,w Frec Ceens’
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Slkmo BM npuiimacre UHMKIIOCIIOPHH A, He npuiimaiiTe 6inblie oHiel TabIeTKH 3 JIO3YBaAHHAM 5
Mr AMOpisenTaHy AKKOPA O/IMH pa3 Ha J100Y.

Hx caig npuiimaru weii nikapebkwii 3aci6?

Haiikpaine npuitmaty tabneTky LIOIHS B OHH 1 TOH %e Yac. I[IpoxorTHITEL TAabNETKY, 3anMBaIOYH
CKIAHKOI0 BoaH. He namalite, ne moapiGHioiite Ta He KyiiTe TabneTky. AMOpizeHTan AKKOpI
MOXKHA MpHIiMaTH 3 Txkero abo 6e3 Tki.

SIk picraTn Tabaerky 3 6aicrepa?

L1i TabneTkn ynakosani B cnewiansHy YTIAaKOBKY, 100 IITH HE MOIJIH IX AiCTATH.

1. BUAMITE OJMH BiApUBHMIT cerMeHT 3 TabNeTKO0 i3 Gmictepa, posipeaBmy il no minii
nepdopatii.

[imocTpariis]
2. 3HiMiTE donbry i BuiimiTh TabneTky
[imocTpauis]

Bu nepeenmnan a03y gikapeskoro 3acoy?

SIKIno B NpuiiHsM 3aHaTO GaraTo TaGNeTOK, 1e 30ibIIye BipOriAHICTE BUHMKHEHHS NOGIYHMX
peakuii, Takux fK TOJOBHHil Oilb, TIOYCPBOHIHHSA, 3aNaMOPOYEHHs, HYI0Ta a60 HH3BKHil
KPOB’ AHHI TUCK, AKi MOYCYTh NIPU3BECTH 10 3aIIAMOPOYCHHS:

—3BepHITBCS 32 MOPaI0I0 10 CBOTO dikaps abo dapmanesTa, SKmo BU NpHiiHLM Ginbime
TabNeToK, HiX Bys0 npH3HaueHo.

AKmo BU npuitHATH a60 NPOKOBTHYIH Oinbuy mosy nikapcskoro 3acofy AmOpizeHTan AKKopH
abo npuitHAHM iT BUNagKoBO, HeraiiHo 3BEPHITBCSA /10 BALIOTO JiKaps, GpapMaterTa abo 10 HenTpy
KOHTPOJIIO 3a oTpyeHHaMH (070/245.245).

Bu 3a6ysin npniiasTu ueii Aikapcebkuii 3aci6?

Axwo Bu 3a6ymu npuiinaTy no3y AMOpisenTany AKKOpJ, IPUAMITE TaGNeTKy, SK TLIBKH po 1e
srajaere. IpuiimiTe HacTynHy Tab1eTKy B 3BHYaiiumii yac,

—He npuiimaiite noasiitny mo3sy, mo6 KOMIEHCYBAaTH NponyuweHuii mpuiioM aikapcbKoro
3aco0y.

He npunuusiite npuiiom AmMGpizenran AKKOpJ, He NOPaTHBINHCH 3i CBOIM JiKapem.
AMOGpizeHTan AKKOpJ — e Teparis, Ky BU MOBMHHI NPOZIOBYBATH, 00 KOHTPOIOBATH PiBEHb
JIAT.

—He npununsiire npuiiom AmGpizentan AKKODJ, SIKIIO BH He JOMOBUJIHCH IIPO 1€ 3i CBOIM
JiKkapem.

SIKmo y Bac € inui 3anuTaHHs OO0 MPHHOMY LBHOTO JIIKapcHKOTo 3ac00y, 3BEPHITHCS O BAIIOTO
nikapst abo ¢papmarnenra.

4. Moxansi no6i4ni peakuii
Ak 1 Bei mikW, neit mikapcekuit 3aci6 Takox Moxe CNPUYHHHTH NOOIYHI peakuii, xoua BOHH
MOXYTh BHHHKAaTH HE y BCiX, XTO Horo mpuiiMae.

Curyanii, npo siki cix 3HaTH Bam Ta BalOMY JliKapeBi:

Aneprivni peakuii

List mo6iyna peakuis ¢ nommpeHoro (cnmocrepiraerbest MakcumaabHo y 1 i3 10 ocio).

B MoxxeTe momiTHTH Bucum ao cBep6ik Ta HaOpsK (K MpaBHIIO, Ha oGMYYi, ry6ax, sS3uL uu
rOpJli), IO MOXKeE CIPHYHHUTH YTPYAHEHHS AUXaHH: 260 KOBTAHH.

HaGpsiku (enema), 0co6auB0 1HK0I0TOK i cTOM
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s no6iuna peakiis € ay)e MOMMPEHOO (cmocTepiraeTbes y 6inbure Hixk 1 3 10 oci).

Cepuesa HeI0CTATHICTH

s noGiuna peakilis BHHHKA€E BHACNII0K TOTO, 10 CepIle HE B 3MO3i NMepeKayaTH J0cTaTHiH 06’ eM
KpOBI, 10 CIOPHYMHAC 33JUIIKY, CHUJIbHY BTOMY Ta HaOpsK MKONOTOK Ta Hir. Llel moGiunwmii
edexT € nomupeHuM (cnocrepiraeTbes y 6iape Hix 1 3 10 ocib).

AneMmist (3MeHIIEHHs! KiJTBKOCTI €pHTPOLHTIB)

Lle BinxXHneHHs y CKIadi KPOBi, IKe MOKE CIIPHYHMHHTH BTOMY, CIabKiCcTh, 3a/IMIOKY Ta 3arajbHe
He3yxaHHs. [Hozli BOHO NPU3BOAMTE J0 HeoOXiaHOCTI nepenuBanns Kpoei. L{a noGiyHa peakiis
€ IyKe MOIHpeHoo (cnocTepiraeThes y 6inbme Hizk 1 3 10 ocid).

I'imorensis (HU3bKHil KPOB’sIHMI THCK)

Lle Moxe cnpuyMHMTH 3amamopodeHHs. L{g moGiyna peakiiis € MomHMpeHoO (crnocTepiracrbest
mMakcumaiibHo y 1 i3 10 ocid).

—Heraiino nosizomTe Jikapsi, KO y BaC BUHUKIM Oyab-iKi 3 HABENEHHUX BHINIE MOOIUHMX
peakiliit abo KO BOHH BUHHKIIH PaNTOBO Micst npuiiomy AMOpisenTany AKKopa.

Bax/uBo perysisipao po6uTH aHali3 KpoBi, 006 MepeBipUTH, YK HE BHHUKIIA Y BAC aHEMid Ta
YM Tpalfoe Balla MeYyiHKa HaleKHUM 4YHIIOM. Y Oyab-IKOMY pa3i TaKoK HpoYHTaliTe
ingopmaniro y posgini 2 mix 3arosoBkom «Bamy KpoB CHiJ peryisipHO IepeBipiaTH» Ta
«O3Hakwy, sKi BKa3yIOTh Ha Te, 10 Balla NeYiHKa MOXKe MPaLIOBATH HEMPABUIIBHOY.

Inmi no6ivni peakuii BKAKWYAOTH:
Crnocrepiraiorbes Aye 4acro:
® TO0JIOBHUH Oifb
®  3aMaMOpOYECHHA
cepuebuTTa (mpHucKkopeHe abo HeperyisipHe cepUeOHTTs)
MOTIpPIIEHHS 3aUIIKH Bifipa3y Mic/s NoYaTKy NpHAoMY JlikapehKoro 3acoby AMOpizeHTan

AKKopz
* HeXMTh ab0 3aKJIaJieHICTh HOca, 3aKiaJeHicTh abo 6inb y masyxax
® Hynora
® riapes

®  BIIYYTTA BTOMH
¥ komGinanii 3 Tananadizom (iHmmii nrikapesKuii 3aci6 s aikysauns JIAD)
Ha nopatok 10 nmepeniyenux Buine noGiyHHUX eQeKTiB:
® [I0YEPBOHIHHA (TTOYEPBOHIHHA MIKIpH)
e OmoBaHHA
¢ Oine/puckomMdopT y rpyasax
IMowmmupeni nobGiuni peakuii:
® [OMYTHiHHA 30py a0 iHIIi 3MiHH 30py
HETMPHTOMHICTE
BIIXHMJICHHA Bijl HOPMH NMOKA3HHUKIB (hyHKLUIT Me4iHKHM MMij] 9ac aHamizy Kposi
HEXUTD
3aKpern
0116 y IUTYHKY ()KHBOTI)
Oine/auckoMdopT y rpyasx
MOYEPBOHIHHA (MOYEPBOHIHHS MIKIpH)
OmoBaHHA
® BimuyTTH cnabkocTi
® HOCOBa KpPOBOTEYa
® BHCHI

r%g/j / 7 7/22, O CO e s 7/ '
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¥ noeananHi 3 Taganagiiom
Ha [0#aTOK [0 BHINE3a3HAYEHOIO, 3d BUHATKOM BiJXHM/JICHHA BiJl HOPMHM MOKa3HMKIB (yHKLT
MeYyiHKK i1 Yac aHaji3y KpoBi:
* 13BiH y ByXax (TIHHITYC), JTMIIE i 9ac 3aCTOCYBaHHA KOMOiIHOBaHOT Teparii
IoGiuni edpexTH, M0 CIOCTEPIralOTHCSI HEYACTO:
®  YpaX€HHS NEYIHKU
¢  3anajeHHs NeYiHKH, BUKIHKAHE PEaKIliclo BIACHOIrO iMYHITETY Opraismy (ayToiMyHHHH
TeIaTHT)
Y noeanansi 3 Taganadinom
® panToBa BTPaTa CIyXY

IloBinomuenns npo nobivni peakuii

SIKIIo BM BigdyBaeTe AUCKOMQOPT, 3BEPHITHCSA 10 BalLOro Jikaps, ¢papManesra abo gensamepa.
Ile Takox crocyerbess i Oynp-sKMX MOMJIIMBHX NMOOIUHMX peakiliif, He 3a3HaYEHHX B LIbOMY
JTHUCTKY-BKJIaAMIIi. BH TakoX MOKeTe NOBIAOMMTH Ipo 1o0iyHi peakiii Oe3nocepelHBO [0
depepanbHOro areHTCTBa 3 JIHKAapChbKMX 3aco0iB Ta BHPOOIB MEAMYHOrOo MPHU3HAYEHHA
JlemapTaMeHT Harasay

EUROSTATION II

[Tnoma Bikropa Xoptu (Victor Hortaplein), 40/40

B-1060 bproccens

Beb-caiiT: www.fagg.afmps.be

Enekrponna ajgpeca: patientinfo@fagg-afmps.be

[MoBigomunstoun mpo nmobiuHi peakuii, BU MoxeTe A0onoMortH 3ibpatu Oineme iHdopmanuii npo
Oe3rneKky LBOro JiKapchKoro 3acoby.

5. Sk cnig 30epiraT uei JikapcbKuii 3aci6?

30epiratu B HeJOCTYITHOMY JUIsl iTel MicLi.

He BukopucToByiiTe 1ieH JiKapchKuit 3aci0 micis 3aKiHYeHHs TepMiHY HOro NpHAaTHOCTI, AKHM
BKa3aHO Ha yTIaKOBL Ta Ha Onictepi micis nozHadyeHHs «EXPy.

Tam 3a3HaueHo MicsLp i pik. TepMiH MPHIATHOCTI — OCTaHHIH JIeHb BKa3aHOIO MICSALIA.
Jlikapcekuii 3aci® He notpedye crienialbHUX YMOB 30epiraHHs.

He 3muBaiiTe nikapchkHii 3aci6 y pakoBHHY a00 YHITa3 | He BUKHIaiTe HOro y cMiTHHK. 3anuraiite
Bamoro ¢gapMarieBTa, K CJiJ YTHIi2YBAaTH JIIKH, SKUMH BH OlNbIIe He KOpPHCTyeTeck. SIKINoO BU
no30apnsereck JIiKiB MPaBUJIbHO, BOHH YTHJI3YIOTECA HaleKHHM YHHOM 1 He INOTPaIUBIIOTE Y
HaBKOJIMIIIHE CEPEeIOBHUIIE.

6. Bmict ynakoBkH Ta iHma ingopmanis

Sxi pe4oBHHHM BXOJSTH 10 CKJIAAY JiKapcbKoro 3acody?

AmOpizeHTal AKKOpA S MI, TaONeTKH, BKPHUTI MIIiBKOBOK 000IOHKOIO:

- [liroua pe4oBHHa — aMOpizeHTaH.

Koxna tabnerka, BKpHTa IUTiBKOBOIO 000IOHKOIO, MICTUTE 5 MT aMOpi3eHTaHy.

- JlonoMixkHi pe4OBMHHM: siipo TabIeTKHU: LIE/I0103a MIKPOKPHCTaliYHa; HATPil0 KpocKapMeso3a;
JaKTO3a, MOHOriJpar; MarHito creapar. OOONOHKAa: CHHUPT MOJIBIHIIOBHI (YacTKOBO
rigpanizosanuii) (E 1203), Turany miokeun (E 171), Tanek, makporod, neuuTud (coesuii) (E 322),
yepsoHa ajunopa (E 129).

AmbpizenTan Akkopn 10 mr, TabneTKH, BKPHTI ITIBKOBOKO 000J0HKOIO:

- Hiroua peyoBHHa — aMOpi3eHTaH.

Ko:xna Tabnerka, BKpuTa MniiBKoBow 0060J0HKOI, MicTHTB 10 Mr amOpi3eHTaHy.

- JlonomizHi pedoBMHM: AApO TabNEeTKU: NETI0N03a MiKpOKPHUCTANIYHA; HATPIIO KPocKapMeno3a;
JaKTO3a, MOHOrizpar; MarHito creapar. OOOJOHKA: CHHPT NOJIBIHUIOBMHA (4acTKOBO
rinpanizosanuii) (E 1203), turany aiokcun (E 171), Tanek, Mmakporon, euutuH (coesuit) (E 322),
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yepBoHa anmopa (E 129).

Sk Burasizae AMOpizenTan AKKOpA Ta HOro KUIbKIiCTh B yNaKOBIII.

AMOpizeHTaH AKKop 5 Mr, TabIeTKH, BKPUTI [HBKOROK 000J0HKOK

AmOpisenTtan AKKOp/1 5 Mr, TabneTka, BKPHTA ILTIBKOBOO 000JIOHKOIO, LIE CBITJIO-POKEBA, KPYTia,
ABoorykia TableTKa, BKpHTa TITIBKOBOIO OOONOHKOIO, 3 THUCHEHHSM «5» Ha oJHOMY 6o,
niameTpoM npubnuzso 7,0 Mm.

AmbpizenTan Akkopa 10 Mr, TabneTKy, BKPHTI IL1iBKOBOK 000JI0OHKOIO

AMOpizentan Axkkopa 10 mr, TabneTka, BKpHTa IUTIBKOBOIO OGONIOHKOK, i€ CBITJIO-pOXKERa,
KpyTJIa, ABOOMNYyK/Ia TabJeTKa, BKPHUTA IUTIBKOBOK ODOJOHKOIK, 3 TUCHeHHsM «10» Ha ogHOMY
Ooui, po3mipom npubnusno 9,9 x 5,0 MM.

AmGpizentan AKKOpJ BHUIYyCKAaeThes ¥ (OpMi TablIeTOK, BKPUTHX IUTIBKOBOIO 0GOJIOHKOIO, 3
N03yBaHHAM 10 5 Mr T1a 10 mr, y Grictepax (Gnictepu 3 amomiiro a6o 3 [IBX/ITBaX/amominiro)
no 10x1 a6o 30x1 tabnerox.

He Bci BKa3aHi po3mipn ynakoBOK MOXKYTE OYTH B IPOJAKY.

Baachuk Jrinensii Ha npoaak:

Axxopa Xenckea b.B. / Accord Healthcare B.V.

ByJ1. Binxonrnaan 200, 3526 KB, m. Ytpext, Hinepnanau / Winthontlaan 200, 3526 KV, Utrecht,
The Netherlands

Bupob6uuk:

Henop6bic @apmackrorikans Jlimiten / Delorbis Pharmaceuticals Limited

Eprarec Inaycrpiansna sona Adinon 17 B, Eprarec, Hikocis, 2643, Kinp / Ergates Industrial Area
Athinon 17 V, Ergates, Nicosia, 2643, Cyprus

Homep ninensii Ha npogas:

AmOpizenTan Akkopy S mMr, TaG/1eTKH, BKPHTI ILTIBKOBOI0 060/10HK010: BES46533 (amoMmimiit
/amoMiHiii)

AmOpizenTan Akkopa 5 wmr, TabieTkn, BRKpHTI ILIiBKOBOI0 oGosionkow: BES546542
(IIBX/MIBaX/amominiit)

AMmOpizenTan Akkopa 10 mr, Tabaerkm, BKpPHTI miiBKoBoio oGononkow: BE546551
(amomiHiii /amroMinii)

AmbpizenTan  Axkopa 10 mr, TabiaeTkH, BKpPHTI IIiBKOBoW 060a0HKOK0: BES546560
(IIBX/TIBaX/amomiHiit)

YMoBH npogaxy:
3a peLienToM.

Ieii nikapcbkuii 3aci6 Ko3Bosiennii y kpainax-unenax €EC nig TakuMu Ha3BaMu:

Hasea nepaasu-uiena [Hassa jikapcskoro 3acofy

Himeyunna Ambrisentan Accord 5 mg Filmtabletten
Ambrisentan Accord 10 mg Filmtabletten

ABCTpis Ambrisentan Accord 5 mg Fimlablette
IAmbrisentan Accord 10 mg Filmtablette

benpris Ambrisentan Accord 5 mg Filmtabletten
Ambrisentan Accord 10 mg Filmtabletten
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Enrapia Ambrisentan Accord 5 mg ®umMupana TabeTka
Ambrisentan Accord 10 mg ®unmupana tabrerka
Kinp Ambrisentan Accord 5 mg, 10 mg Emxoloppévo pe Aemtd vpévio dioxio
"ecbka PecriyGika IAmbrisentan Accord
Hanis Ambrisentan Accord
Tpenis IAmbrisentan/Accord
lenanis Ambrisentan Accord 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ambrisentan Accord 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
DiHmsHIiA Ambrisentan Accord 5 mg Tabletti, kalvopaallysteinen
Ambrisentan Accord 10 mg Tabletti, kalvopaallysteinen
Dpaniisa AMBRISENTAN ACCORD 5 mg comprimé pelliculé
AMBRISENTAN ACCORD 10 mg comprimé pelliculé
Xopsaris Ambrisentan Accord 5 mg filmom oblozene teblete
iAmbrisentan Accord 10 mg filmom oblozene teblete
Ipnanpis Ambrisentan Accord 5 mg Flm-coated tablets
Ambrisentan Accord 10 mg Flm-coated teblets
ITamis Ambrisentan Accord
Hinepnanau Ambrisentan Accord 5 mg Filmomhulde tablet
Ambrisentan Accord 10 mg Filmomhulde tablet
Hopageris Ambrisentan Accord
[Tonbia /Ambrisentan Accord
[TopTyranis /Ambrisentan Accord
IBewnis Ambrisentan Accord 5 mg Filmdragerad tablett
Ambrisentan Accord 10 mg Filmdragerad tablett
CrnogeHis Ambrisentan Accord 5 mg filmsko oblozene tablete
/Ambrisentan Accord 10 mg filmsko oblozene tablete
Cronmyyene Koponiscteo{Ambrisentan Accord 5 mg Film-coated tablet
IAmbrisentan Accord 10 mg Film-coated tablet

Ieii ucToR-BKAaANMI GYB BOCTAHHE 3aTBepkennii 10/2019 p.

BBBA6900
05404
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