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Ilepexnax Inerpyxkuii aast MexuuHOroO 3aCTOCYBaHHS JiKapchKoro 3acoly: indopmanis
JUISE ANIEHTA, 10 MAPKETYETHES TA MIIAHYETHCS 10 BBO3Yy Ha TEePHTOPIiK YKpaiuu

AKKopa

JInCTOK-BKTANIN, KU TOAAETHCS /10 YIAKOBKH:
iH(hOpMaris 11 KopucTyBaya

bosentan Akkopn 62,5 mr Tabaerku, BKPHTI ILTIBKOBOK 000J10HKO0I0
bosenran Axkopa 125 mr ta6ueTkn, BKPHTI IUIIBKOBOIO 060.10HK0I0
6o3eHTan

YBaxkHo npounraiite mio incrpykmiio y HOBHOMY 00cs3i, mepm HiZk MoYaTH NpHIiMaTH Npenapar,
OCKIIbKH BOHA MiCTHTB BaskIuBy i Bac indopmaniro. :

- 30epiraiite 110 iHCTpYKIiIO. MoxmmuBo, Bam noBenerses npountar ii 1me pas.

- JSlkmo y Bac BHHHKHYTH Oymp-sIKi J101aTKOBI 3aNMTaHHA, 3BEPHIThCA 10 Bamoro mikaps a6o
$apmanesTa.

- lle#t npemapar Oymo npusHaueno mume Bam. He nepenasaiire Horo iHmmM ocobaMm. Ile moxe
3alIKOUTH M, HABITh SKIIO CHMITOMH IXHBOT XBOPOOH € TAKHMH 3K, 5K i y Bac.

- Sxmo y Bac BunuknyTb Gyb-ski mo6iuni edexty, 3BEPHITBCA 10 Barmoro sikaps aGo Gapmanesra. [[o
HHX HaJexXaTh Takox Oyb-ski MOXTHBI H0GIYHI edexTy, He mepepaxosani B it IHCTpYKIIii.

SIxa ingopmanis MicTaThCH B Wil imcTpyKuii:

Io Taxe bosenTan AKkopz i [ 4Oro BiH 3aCTOCOBYETHCS

o Bam notpi6HO 3HaTH, nIepu Hixk moyaTh npuiiMati Bosentan AKxopna
SIx npuiiMatu Bosentan Axkopn

MosxmiBi mo6ivni edexru

Sk 36epirati Bozenrtan Axkopx

BMict ynakoBku Ta iHina inopmartis

S A s o B (e

1. 1llo Taxe bosenran Axkxopa i I MOT'0 BiH 3ACTOCOBYETHLCH

boserran Axkxopa MicTuTh Go3enTan, mo Grokye IpUPOAHKH ropMoH enoTenmin-1 (ET-1), axuit Bukmkae
3BY)KCHHS KPOBOHOCHHX cynuH. ToMy BoseHTaH AKKOpPI BHKITHKAE€ PO3IIHPEHHS KPOBOHOCHHUX CYIHH i
HAeKHUTh JI0 KJIAcy JTKapChKUX 3aco6iB, TaK 3BaHUX «aHTATOHICTIB PELENTOPiB EHAOTENIHY ».

BosenTan AKKOp/ 33CTOCOBYEThCS I JIKyBaHHS:

* JlereneBoi aprepiambnoi rineprensii (JIAT): JIAT — ne 3aXBOPIOBaHHS 3 BHPAXXEHHM 3BYXKEHHAM
KPOBOHOCHHX CYIHH JICT¢HB, IO NPU3BOJMTE 1O MiIBUINEHHS THCKY B KPOBOHOCHHX CYIHHAX (mereneBux
apTepisix), AKi TPAHCIIOPTYIOTH KPOB BiJl CEPIIS 10 JIEreHb. Lleii migBHINEHNI THCK 3HIKYE KiNbKICTh KHCHIO,
SAKAH MOXE IOTPAlUTH B KPOB Y JIEreHSX, MO 3HIDKYE 31aTHICTH INEepeHOCHTH (i3HYHI HaBaHTAMKEHHSL
Bosenran Axkkopy posmmproe nerenesi aprepii, 1o3Bonsoun CEpIIO JIETTIe NepeKavyBaTH IO HUX KpoB. Lle
3HHXKY€E THCK KPOBI 1 ITOJIETIIye CHMITOMH.

Bosentan Axkopj 3acTocoByeTsest /s JtikyBaHHS mamienTis i3 11 knacom JIAT 11 DOMINIIeHHs (i3HYHOT
Npaue3aTHOCTI (34aTHOCTI 3MificHIOBaTH (izHuny aKTHBHICTB) i cumnToMiB. «Kimac» Bimobpaskae TSKKIiCTb
3axBoproBanHs: «Kmac III» mepenbadae momiTHe 0OMEKEHHS ¢izuunoi axTHBHOCTI. Jlesxi moxparmeHHs
CTaHy TaKOX crocrepiramucs y mauientis i3 JIAT II knacy. «Knac Iy nepezdagac He3HAYHE OOMEKEHHS
(isrmanoi akTusHocTi. JIAT, 114 sixoi mokasanuii BosenTan AKKODPJ, MOXe 6yTH:

*  NEPBHHHOIO (0€3 BH3HAUEHOT IPUYHHH ab0 CIaZKOBOIO);

*  BUKIMKAHOIO CKJIEPOIEPMIEI0 (TAaKOikK HA3HBAETHCH CHCTEMHUM CKJIEPO30M, 3aXBOPIOBAHHAM, IIPH

AKOMY BIAOYBAEThCA AHOMAIBHUH PICT CIIOIYYHOT TKAHMHH, 1110 YIPUMYE€ WIKIpy Ta iHIIi opranu);

*  BHKIHMKAHOIO BHYTPIIHIMU (BPOUKEHUMH) BaJaMH CEpILs i3 IIyHTaMH (aHOMaJbHEMA BiJJ;]‘aJIy}KeHHHMH:

- s
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CYIHH), IO BUKIMKAIOTh aHOMATLHUI MOTIK KPOBi uepe3 cepue i nereHi.
*  BHPA3KM KiHWIBOK: (TyXHpi Ha MalbLAX PYK i HIT) y JOPOCTINX NALIEHTIB 31 CTAHOM, SKHIi Ha3UBAETHCS
cknepozepmicio. bozentan AKkop/ 3MeHIIye KilbKicTh HOBHX BHPa30K NaJbLiB PyK 1 HIT.

He npuiimaiite Bozentan Axkops:

*  sKwmo y Bac anepris na Gozenran abo Gymp-siki iHIII KOMIOHEHTH HBOTO npenapary (nepepaxoBaHi B
po3aini 6)

* Ko y Bac € npo6iemu 3 neuinkoio (3BepHiTbCS 10 CBOrO JiKapst)

* skmo Bu Baritai aGo moskere 3aBAriTHITH, OCKINBKM HE BHKOPHUCTOBYETe HaiiiiHi MeTOoIH
KonTpauenuii. Bynp nacka, osHaifomrecs 3 indopmanicio B posainax «Kontpauenuis» Ta «lumi nikapebki
3aco0u i boszeHTan Akkopy.

*  #KmWo By npuiimacte unknocnopun A (npenapar, mo 3aCTOCOBYETLCA MiC/IA TpaHCILIAHTALT abo ams
JNiKyBaHHA Icopiasy).

SK1o Gy/1b-AKHif MYHKT 3 MepepaxoBaHUX BHIIE cTocyeTkes Bac, mosizomTe npo e ceoro mikaps.

Ilonepemxenns Ta 3anobixui 3ax0amu
IpokoHcynbTyiiTecs 3i cBoiM nikapem a6o dhapmaresTom, repil Hixk npuiimati bosenran Axkopa.

Amnanisu, axi Bam jikap noBunen 3poGurn nepex nouatkom JIKYBaHHS:

*  aHaji3 KpoBi Ui nepeBipky GyHKLiT medinku

*  aHaJli3 KPOBi /1A NepeBipKH Ha aHeMilo (HU3BKHIl piBeHb reMoryo0iny)

*  TeCT Ha BariTHICTh, KO By € xinkoro aitopezaners piky.

Byno BeranoBneHo, mo neski nauient, ki npuiimany OoseHTaH, MaIM aHOMabHi (yHKUIOHATBHI POGH
TNEYiHKY i aHeMilo (HM3BKHI piBEHb TeMOTI0GiHY).

Ananizu, siki Bam jgikap nosunen 3po6uTH nix uac JiKyBaHHS
Ilin wac nikyBanus mnpenaparoM Bosentan Axkopn Bam nikap noBuHeH oprawizyeaTti MIPOBEIEHHS
PETyNAPHUX aHAI3iB KPOBi A1 epeBipKM 3MiH (YHKIUIT edinku Ta piBHA remornobixy.

CrocoBHo 1ux aHanisie, 6yas nacka, 3BEPHITBCA TAKOXK 0 NaM’SITKH VIS MallieHTa (Bcepenuni Baimoi
ynakoBku Bosentau Akkopxa). Baxmupo, mo6 Bu perynspso pobuiu anamisu KpOBi, TMOKM npHiiMacTe
bosenran Akkopa. Mu npononyemo Bam zanucysati JaTy OCTaHHBOIO aHali3y, a TaKOX JaTy HAaCTYITHOrO
ananisy (aisHaiirecs nary y Baworo nikaps) y mam’stui ans nauienra, mo6 ue gomomorio Bawm
3amaM’ ATaTH, KOJIM MOBHHEH BiAGYTHCS HACTYITHMIA aHAM3.

AHani3n Kposi aas nepeBipkH GyHKIil nevinkH

Taki ananisu 6yayTe NpoBOAMTHCA WIOMiCAIS TIPOTATOM YCBOTO MeEpiody JTiKyBaHHs npenapatoM Bozenran
Axkopa. ITicns 36inbweHHs 1031 10AaTKOBKIT aHamTi3 Oyne npoBeneHo yepes 2 THXKHI.

AHani3u KpoBi Ha aHEeMil
Bonu 6ynyTs npoBoauTHCs moMicsis NPOTArOM mepmux 4 MicALIB JiKyBaHHs:, a MOTIM KOKHI 3 Micsi
IiCJIA IBOTO, OCKIIBKM MALiEHTH, SIKi 3aCTOCOBYIOTh bozeHTan Akkopa, MOKYTh MaTh aHeMiro.

SKmo pesynsTaTH LMX aHami3iB € aHOManBHUMH, Baim JKap MOXe NPHIHATH PileHHS IIONO 3HHIKEHHS
7034 ab0 NPUIMHEHHS JMKYBaHHA npenapatoM BoseHTan AKKOpJ Ta NPOBECTH MOJANBII aHATI3H I
BHBYCHHA IIPAYHHH.

Jiti @ nmignitku

Hassuuii mume oOmexenuii kiiHiYami 10CBia NIKYBAaHHSA JiTell 3 JEreHeBOKO apTepiabHO TilepTeHsieo
BIKOM 0 2 poki. Bo3eHTaH AKKOpPI He peKOMeHIOBaHO 3aCTOCOBYBAaTH MNallieHTaM OMTAY0ro BiKy i3
CHCTEMHHMM CKJIEPO30M | aKTHBHMM BHPA3KOBHM ypa)KeHHAM MaabLiB. J[UB. posuin 3 «Sk mpuiimath
Bosentan Axxopay.
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Inmi srikapenki 3acotu i Bosenran Akkopa

ToBinomre cBoro nikaps a6o (papmauesra, sxmo Bu NpUiiMacre, HEUOJaBHO NpHiManu abo Moriu 6
npuiMati Oyab-sxi iHmi nikapeeki 3acobm, B ToMy umcndi JKapeeKi 3acobmM, oTpumani Ge3 perenra.
OcobHBO BaXK/IMBO TOBIAOMHUTH CBOTO JTiKaps, ko Bu npUiMacTe:

*  LMKIOCTNOpHH A (Tpernapar, o 3aCTOCOBYEThCA IiC/IA TPAHCIIaHTALT i s NIKyBaHHs 1copiasy), Kuii
HE MOJKHA 3aCTOCOBYBATH pasoM 3 boseHtan Akkopy;

* cuporimMyc abo TakposiMyc, sKi € NikapchKuMH 3aco6aMu, 1o 3aCTOCOBYIOTBCS TICS TPAaHCIUIAHTALL],
OCKLTBKH BOHM HE PeKOMEH/IYIOThCS ISt 3aCTOCYBaHHA pasoM i3 mpenapatoM Bosenran Akkopa;

* rmibeHknamin (3aci6 mas nikyBaHHA aiabery), pudamniumu (3aci6 ana nikyBadHs TyOepKynso3y),
(rykoHazon i KeTOKOHa3071 (MPOTHrPHGKOBI 3acobu), Heipanin (3aci6 ans nikysanns BIJ), ockimeku wi
TKapceKi 3ac00M He PEKOMEH/TYeThes 3aCTOCOBYBATH pasoM i3 npenaparom Bosentan Akkopa;

* IHWi JikapceKi 3aco6u AnA MiKyBaHHS BUI-indekuii, siki MOXYTb BUMaraTd creriaabHOro KOHTPOJIFO
TIpY BUKOPUCTaHHI pa3oM i3 npenaparom BozenTan Axxopn;

* TOPMOHANbHI KOHTPAUENTHBH, Ki € HeeEKTHBHIMH K €/IHHHI MeTO.I KOHTpauUenuii, i yac npuiiomy
npenapary bosentan Akkopx. Beepeamni ynakoeku Bosenrtan Akkopa Bu 3maiinere mam’artky s
naienTa, sAky Bu moBuHHI yBaxHO mnpounrarn. Bam mikap Ta/ab0 riHEKONOr NPM3HAYUTL METOIH
KOHTpaLeNIii, AKi Maxoaars came Bam.

* IHWI OpenapaTH s JiKyBaHHS JereHeBoi rineprensii (MiIBHIIEHOro THCKY B KPOBOHOCHHX CYIMHAxX
JlereHs): cunaeHadin i raganadin;

*  BapdapuH (3aci6, mo nepemkoKae 3¢inaHmIO KPOBI):;

*  CHMBACTaTHH (3aCTOCOBYETBCA JUISl JIKYBAHHS TiNepXONecTepUHEMIl - BUCOKOro PiBHA XOIECTEPUHY B
KpOBi).

KepyBanns aBroTpancnoprom ta po6ora 3 inmmmu Mexanismamu

bosenran Akkopa He BIUMBac aGo Mae He3HAYHMI BIUIMB Ha 37aTHICTH KepyBaTH aBTOTPAHCIIOPTOM i
TpaIfoBaTH 3 MexaHismamu. Tum He MeHI, BoseHTan AKKOpI MOXKe BHKIMKATH TiOTeH3io (3HIKEHHS
apTepiabHOrO THCKY), MO MOXKE MPU3BECTH O 3aMaMOpOYEHHS, BILIMHYTH Ha Bamr 3ip i 3partHicTs
KepyBaTH aBTOTPaHCIIOPTOM I NIPALIOBaTH 3 MeXaHi3MaMu. Tomy, Ko Bu BII4yBa€Te 3allaMOpPOYeHHs abo
3aTyMaHEHHs 30y Mij 4ac npuioMy mpenapaty Bosentan Akkopn, He cigaiite 3a KEpMO i He mparyoiiTe 3
Oyap-sKMMM MexaHisMamu a6o iHCTpyMeHTaMu.

Barirunicts, nepioa roxysaunns rpyamo i epTHABHiCTE
JKiHKH penposyKTHBHOIO BiKy:
HE ITPUMMAMTE Bosentan AKkopz, Akuio Bu sarithi abo IUIAHYETE 3aBariTHITH.

TecTu Ha BariTHiCTHL

bosenTan Akkopa Mojke 3aBIaTH LWIKOIH IOy, 3a4aToMy 110 1oyatKy abo miJ yac JiKyBaHHSA NpernapaToM.
Sxmo By € xiHKoIO, siKa MOKe 3aBariTHITH, nepe/l no4aTkoM npukoMmy npemnapaty boseHtan Akkopa ntikap
nonpocuts Bac mpoliTu TectT Ha BariTHicTs, i e cin POOHTH perynspHO Ha 4ac MpHiioMy rpenapary
bBosenrtan Akkop.

Kounrpauenuis .
SKwo icHye HMOBipHicTH TOTO, 0 B MokeTe 3aBariTHITH, BUKOPUCTOBYiTe HamiiiHMii MeTox KOHTPOJIIO
HaJl HAPOJKYBAHICTIO (KOHTpaLeNLiio), noku Bu npuiimacre BolenTan Axxopn. Bamm nikap a6o rinexonor
NpOKOHCYNIbTye Bac npo Hapilini MeTomu koHTpauenuii Ha gac npuiioMy npenapaty boseHtan Axkopi.
Ockinekn Bosentan AKkopa Moxe 3poGHTH FOPMOHA/IBHY KOHTPALENUilo (HaNpHK/Iaj, MepopaibHy,
iH’eKuiiiny, iMmtanTauiiiny a6o namkipHy) HEe()eKTHBHOIO, Liell METOA caM 1o cobi € HeHaIiHHMUM, Tomy,
KO BH BUKOPHCTOBYETE ropMOHANBHI KOHTPALENTHBH, BH Takoxk MOBHHHI BUKOPUCTOBYBATH Oap’ epHuii
MeToJ (Hampukiaj, KiHOYHI NpesepBaTHE, niagparma, mpotusamiiaHa ryGka abo Bam NapTHEP TaKoX
HOBMHCH BUKOPHCTOBYBATH Tpe3epBaTHB). Beepeauni ynakorkn Bosenran Axkopn Bu 3nalinere mam’srky
AT NauienTa. Bu MoBHHHI 3amoBHUTH 1m0 nam’sITKy i nepenaTH i cBoemy nikapro aGo TiHEKOJIOTy TpH
HACTYIHOMY Bi/IBillyBaHHi, 106 BiH Mir ouiHATH, Yn notpibui Bam nonatkosi a6o ansTepHaruBHi Haniiini
METOAHM KOHTpauenuii. Jkmo Bu e jKkiHKor AitopomHoro Biky, To mix uac npuiomy npenaparty Bozenran
AKKOPJl PEKOMEH/IY€EThCS TIPOBEICHHS LOMICSIHUX TECTIB HA BAFTHICTD.

Skmo Bu parithi abo roayere rpymmo, abo BB&XAETE, WO MOxeTe OyT BariTHi abo mmanyere maTw
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JMTHHY, 3BEPHITHCS JI0 CBOTO Jjikaps afo dapmalerTa 3a HOpajioro nepe MOYaTKOM TNMPHHOMY LIEOTO
npenapary.

IlNopyBanHs rpyaaio
SIxmo Bu roayere auruny rpyamio, Heraiino mosizomTe npo ue cBoro Jikaps. Bam pexoMmengosano
NPUITHHATH TOMYBAHHS IPYIULIO, AKWIO Jikap Bam npusnauns Bosentan Akkopa, ToMy 110 HeBizoMo, yu
NOTPAIUIAE UEH Mpenapar y rpyaHe MOJIoKo.

PepTHIBHICTD

Hocnimpkenns GepTUABHOCTI y TBapMH He NOKA3ald KOJHOIO BIUIMBY Ha MapamMeTpH CHEPMH ‘a‘60
deprunpHicTs. Skmo Bu yonosik, skuii npuiiMae 00C3eHTaH, MOKIIMBO, IO IieH Mpenapar Moke 3MEHIIUTH
KiJIBKiCTB criepmaro3oiniB. He MOXHa BHKIIOUHTH, 1O Lie MOXe BINTHHYTH Ha Bamy 3gaTtHicts cTaTh
6atekoMm. IIpokoHcyneTyiTecs 3 Bammm Jikapewm, SKmo y Bac € 6ynp-ski 3anutanaa abo cyMHIBH 3 BOTO
MIPHUBOLY.

3. Mk npuiisaru Bozentan Axkopa

JlikyBanua npenapatom Bosentan Akkopa mae GyTu PO3M0YaTO i KOHTPOMIOBATHCA TIILKH JliKapeM, SKHid
Mae JocBin mikyanusa JIAI aGo cucTeMHOro ckieposy. 3aBkiu npuiiMaiTe Led npenapaT 3rigHo i3
pexoMenaauismu Baworo nikaps. IlpokoHcynbTyiiTecs 3i cBOiM nikapeM abo (apMaleBTOM y BHIAAKY
BUHMKHEHH: CYMHIBIB.

ITpuiiom npenapaty Bozentan Akkops 3 i’er Ta HanosMu
BozenTan Axkopa MoxHa npuiimaTH mig yac npuiiomy ki abo oxpemo.

PekomennoBana goza

Hopocai

JlixyBaHHS y TOPOCIMX 3a3BHYall MOYMHAETHCS TNIPOTAroM NepIIHX 4 THXHIB i3 62,5 Mr 1Ba pasu Ha 100y
(BpaHui i BBeyepi). Hamani Bau sikap, sk npapuno, nopaxuts Bam npuiMary TabaeTku 125 Mr aBa pasu Ha
100y, B 3a1€3KHOCTI Biff TOTO, sIKOKO Gyzie Bama peakuis Ha npenapat bozentan Akkop.

3acrocyBanus y aireii i miamiTkis

PexoMennauii mono 103yBaHHS cTOCYIOThCS Hme aiteit i3 JIAT. Mo nited BikoM Bif 2 pokiB JiKyBaHHA
npenapatom Bosentan AKkopa 3a3Buyail IOYHHAETECS i3 2 MT Ha KT MacH Tila ABa pasu Ha 100y (BpaHili i
BBeepi). Baw siikap noBuHeH npokoHcyieTyBatn Bac 1moo 03yBaHHs. ;
Byns nacka, maiite Ha yBasi, mo icHyioTh iHui nikapcbki Gopmu GO3eHTaHY, SIKi MOXYTh MOJETIIMTH
AO3YBaHHSA Ul JITeH i MallieHTiB i3 HHU3BKOIO Macoio Tifia abo TPYAHOLIAMH i3 KOBTAHHAM TablIeToK,
BKPHTHX TLTiBKOBOIO 000JIOHKOIO.

Sxmo Bu Binuysaere, mo ais npenapary Bosenrtan AKKOPJl € 3aHaJTO CH/IBHOK ab0 3aHaaTo cIabKolo,
MPOKOHCYNIbTYHTECS 31 CBOIM JlikapeM, 06 Ai3HATHCA, UM MOTPIGHO 3MiHUTH J03yBaHHA Mpernapary.

Hx npuiimaT Bozentan Akkopa

Tabnerku cnip mpuiiMaTi (BpaHLi i BBeuepi), 3anMBaroud Bomoi0. TabIeTKH MOKHA npuiiMaTi i 4ac
nipuiiomy ixi abo okpemo.

Hxwo Bu npuiinsiiam 6inbwy go3y Boszenrtan AKKOp/, HiK MOBHHHI
Sxmo Bu npuiissinu Ginsine Tabnetok, Hixk Bam Oyn0 NMpH3HA4YEHO, HeralHO 3BEPHITHCA 10 CBOrO JiKapsi.

SIxmo Bu 3a6ynere npuiinaTi bozenran Axkkopn

Axwo Bu 3abynere npuiinatu Bosenrtan AKKOpJ1, TpHiMITE 103y, AK TiIbkH Bu 3ramaere, a moTim
lIPOAOBXKYHTE NpUIiMaTH TaOleTKu B 3BH4aliHmii yac. He mpmitMaiite NoJIBiiiHy 103y, MOG KOMIEHCYBATH
A03y, aKy Bu 3a0ynu npuiiaaTu.

SIkwo Bu npunuuuTe JiKyBaHHS npenaparom boszentan Axkkopa
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Pantose NpHUIMHEHHs IiKyBaHHA IpenapaToM bozentan AKKOpA MOXe MNPH3BECTH TIO NOTripIIeHHs
CHMIITOMIB 3axBopioBanns. He npunuusiite 3actocysanis npenapary bosenran Akkops, skuwo Bai siikap
He paauth Bam 1e po6uTh. Bam nikap Moske MOPajMTH 3MEHIIATH 103y TIPOTATOM AEKUILKOX JHIB, Mepll
HIK NPUITMHUTY NIPUIOM NOBHICTIO.

Sxmo y Bac BUHHKHYTB Oy/Ib-Ki JOJATKOBI 3aMMTAHH 00 3aCTOCYBAHHA LLOTO NpENapary, 3BepHITECS
JIo cBoro Jikaps abo dapmanesTa.

4. Moxknusi noGiui eexTn

Sk i Bci mpenapaTy, 1ieil Mpenapar Moe BUKJIMKAaTH o6iuHi eeKTH, ane BUHUKAIOTh BOHH HE Yy BCIX.

Haitrsokaumu nobiynumu edexramMu Bi npuitoMy bozentan AKkop] €:

+  aHoManbHi (He3BHYaiiHi) MOKa3HUKU (PYHKUIOHATBHMX NMpo0 MediHKH, AKi MOXKYTh 3’ABMTHCA Oinblue
HiK y 1 i3 10 nanieHTig;

+ aHeMis (ManoKpip’s), ska moxe 3’seuTHCs y 1 3 10 ocib. Ilpu anemii iHoAl Moxe 3HanOOHTHCH
niepeIMBaHHs KpPOBI.

Bami nmokazHMKM TeuiHKM i KpoBi OyayTh KOHTpPOIOBAaTHCS ITiJ 4Yac JiKyBaHHs mpermapaToM boseHTaH
Axxopa (muB. posmin 2). Baximuo, mo6 i aHami3¥ MPOBOJMIMCS 3TiJHO i3 peKoMeHaauismu Baworo
JiKaps.

O3HakH TOro, o0 Bamra neviHka MosKe NpaloBaTH HeHAIEKHUM YHHOM, BKIIOYAlOTh B cebe:
* HyJ0Ta (Mo3MBH 10 OMOBAaHHA)

+ OmoBaHHA

* JTMXOMaHKa (NiABMILNEHAa TeMIleparypa)

* Ot y IUTYHKY (KMBOTI)

*  JKOBTAHMLA (MOKOBTiHHA Bamoi mkipu abo 6inkis oueit)

* Ceya TeMHOT0 KONbopy

* cBepbix WKipH

¢ MIABicTH ab0 BTOMITIOBaHICTH (He3BHUaiHa BTOMa a0 BUCHAXKEHH)

* rpunonoaiGHuii cunapom (6ine y cyrnobax ta M’s3ax i3 rapsukoro)

Axuo Bu nomitunu 6yap-aKy 3 UHX 03HAK, HeraiiHo NMoOBiJOMTe NpPO 1e CBOro JiKaps.

Inmii no6iuni edekTd bozeHTan AKKopa

Nyxe wacTo (MOXKyYTE 3’ sBmATHCS Gilabm sik y 1 i3 10 ocib):
*  TroJIOBHMH Ginb
*  Habpsk (HaOpsK HIr i MKUKOJI0TOK ab0 iHIII 03HAKM 3aTPUMKH PiIUHH)

Yacro (MoxyTh 3’ siBnaTucs y 1 i3 10 ocib):

*  No4YepBOHIHHA 001M44A ab0 mIKipy

*  peakuii rinepyyTaMBOCTi (BKIIOYAOYHM 3aralieHHs WKipH, cBepOLK i BUCHIIAHHS)
* racrpoe3odareansHa pedarokcHa XBopoba (KUCIOTHHH pediIroKke)

*  miapes

*  CHUHKOIIE (HENPUTOMHICTB)

* maneniTauia (mBHAKe cepueduTTsa abo apuTM™is)

*  HHU3BbKHUIi KPOB'IHHI THCK

*  3aKJaJEeHICTh HOCa

Heuacro (MoxyTs 3’apnaruca y 1 i3 100 ocib):

* TpombouuToneHis (HU3bKa KUIBKICTH TPOMOOLIMTIB Y KPOBI)

*  HeifTponeHis/nelKoneHisa (HU3bKa KUIBKICTh NEHKOLMTIB)

*  NifBMIIEH] MOKa3HUKH QYHKUIOHANLHUX Npo6 NeYiHKU [pH renatuTi (3amaneHHs NeyYinKu), BKIIOYaru
MO3K/IMBE 3arOCTPEHHs BiKe iCHYIOYOTro renaTuTy Ta/abo JKOBTSHHL (TOKOBTIHHA WKipy abo Ginkie oueit)



_.‘.’g‘

Piako (MOxkyTh 3°sBiaTucs y 1 i3 1000 ocib):

« anadinakcis (sarajbHa anepriyna peaxuis), AHTIOHEBPOTHYHMIA HaOpsK (HaOPAK, HAHUacTille HABKOIIO
oyei, ryd, si3uka abo ropna)

+  1Mpo3 (pyOIOBaHHS) MEdiHKH, EYIHKOBA HEJIOCTATHICTD (TAKKE MOpYLIeHHS PYHKUIT Ie4iHKH)

Tako HOBIIOMIAIOCS TIPO HEUITKICTh 30py i3 HEBIIOMOIO 4acTOTOKO (YAacTOTa HE MOWKE OyTH OLiHEeHa Ha
OCHOBI HAIBHUX JIaHUX).

Io6iuni edexTn y iTedi Ta NiATITKIB
TMo6iuni edexTn, PO AKi NOBIAOMIIAIK y JiTeH Ta MiATITKIB, sKi 3acTOCOBYBaNM BoszeHran Akkopj, Oyiu
TaKHMH XK, 5K 1 Y JOpOCIHX.

Iosigomienns npo nodiuni edpexTH

Slkmo y Bac 3’sBustees Oyap-aki moGiuni edexTH, TNpoKoHcynbTYHTecs 3 Bammm nikapem abo
dapmariesTom. J[o HUX HalexKaTh TaKokK Oyab-ski MOXIHMBI 0GIYHI edekTH, He mepepaxoBaHi y LM
iHCTpYKLIT.

By MoKeTe TaKoXk TOBIIOMHTH Ipo mobiuni edexru Gesmnocepeanso JlepxapHuii IHCTUTYT 3 KOHTPOJIIO 32
niKapebKHMHE 3acobamu, Biain kiiHiuHEX BUNPoOyBaHs TiKapChKUX 3acobiB Ta apMakoOHArysay:

Bymmua Keetna, 11, SK-825 08 Bparucnasa 26

[Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26]

Ten.: +421 2 507 01 206

®axc: +421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

BJaHK TS TOBiIOMIICHHS NPo TMo6iuHi eeKTH MOXKHA 3HAHTH Ha CaifTi: www.sukl.sk B pozuini Jlikapceki
zacobu/Be3neka nikapceKuX 3aco0iB

@opMyJIAp AJIs MOBIIOMIIEHHS €IEKTPOHHOIO TIOIITOO:

http://portal.sukl.sk/eskadra/ ,
TToizomsaroun npo nobiuni epextH, Bu MokeTe IOIIOMOITH HaJaTH A0JaTKOBY inhopmario mpo Ge3nexy
I[EOTO Mpenapary.

5. $Ix 36epirarn bozentan AKKopa
3Gepiraiite 1€ npenapar y HeOCTYIHOMY JUIA AiTeH MicIli.

He 3acTocoByiiTe Leii npenapart mic/is 3aKiHueHHs TepMiHy NPUAATHOCTI, sKull BKasaHui Ha yMakoBLi i Ha
Gmicrepi micns ckopouenns "EXP". TepMin mpuaaTHOCTI BU3HAYAETHCA OCTaHHIM JJHEM JaHOTO MicsL.

Brictepu 3 amoMiHieBoi Goabru
Lleit mpenapat He BUMarae ocoOIMBUX YMOB 30epiraHHs.

[IBX/TIE/TIBIX-6nictepu 3 amoMiHieBoi GoIbrH
36epiraﬁre npu temneparypi He e 30 °C.

He Bukuzaiite npenapar qepes criuni Boau abo y moOyTosi Bixxoau. HeBukoprcTaHni npenapat MOBEPHITH
no anreks. 1i 3ax0/1 1OMOMOXKYTh 3aXMCTHTH HABKOJIMIIHE CEPEIOBHIIE.

6. Bmicr vnakoekH T4 inma indopManis

SIxmii ckaaj npenapaty Bosenran AKkopa:

- Bosentan Axkopa 62,5 mr, TabieTkH, BKPHTi ILTIBKOBOIO 000/I0HKOI0: JIII0YOI0 PEYOBHMHOK €
Go3eHTaH y BUIIIAI MOHOTIIpaTy.

KoskHa Tabnerka MicTuTh 62,5 Mr Go3eHTaHy (y BUIJISI/Ii MOHOTIZIPATY).

- Bosentan Axkopa 125 mr, TabieTkH, BKPHTi ILIBKOBOI 000J0HKOIO: MIFOYOK) PEHYOBHHOK €
GosenTaH y BUI/Isi Monoriapary. Koxuna Tabnerka MicTuth 125 Mr O03eHTaHy (y BUIJBSLII MOHOTIPATY).

e
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Tnmmmu komMnonentamu sampa Tabnetku e KpOXMajlb KYKYPYI3SHHH, KpOoXMasb MpeKeIaTHHIZ0BaHMH
(KYKYpyA3auuit), HaTpit0 KPOXMANBITIKOMAT (THI A), moBigon i Maruito creapar. IliiBkose NOKPHTTS
Ta0JETKH MICTHTE TiIIPOMENO3Y, TPHALIETHH, TAJbK, Tutany giokeun (E171), 3aniza okena xopruii (E172) i
3aj1i3a oKcHA Yepronwit (E172).

Sk Burasinac bosentan Akkopa i BMicT ynakosku

bosenran Axkopn 62,5 mr, TabmeTkw, BKpPHTI MIiBKOBOIO 0GONOHKOI € CBITIO-OPAaHKEBi, Kpyrii,
npubimskHo 6,20 MM B iameTpi, ABOONYKI, BKPHTI ILTIBKOBOK 0GOIOHKOI TaBIeTKH 3 THCHeHHsiM "IB1" 3
oaHoro OOKy i rmaaki 3 iHmoro Goky.

bosenran Axkopx 62,5 mr, Tabnerku, BKPHTI I/IIBKOBOKO OGOJOHKOIO 1ie CBITJIO-OpaHIKeBI, KpYIJ,
npubausno 11,00 MM goBsxkuHOR, 5,00 MM IIHPHHOKO, IBOOIYKJIi, BKPUTI TIIBKOBOIO 060JOHKOIO TabIeTKH
3 TMcHeHHaM "IB2" 3 ogHoro Goky i rmazki 3 inmoro Goky.

Bosentan Axkopn 62,5 mr, TabneTku, BKpUTI ITiBKOBOIO 060/I0HKOM ynakosasi B OiicTepu 3 amominieBoi
homeru Ta [IBX/ITEMBAX-61icTepn 3 amominicsoi onbru, mo MicTsTh 14 TaGNeTOK, BKPHTHX IITiBKOBOKO
0bonoHKO0I0. YTIakoBKM MicTATh 14, 56 a60 112 TabJIeTOK, BKPHTHX IJ1iBKOBOIO 0B0JIOHKOIO.

Bosentan Akkopn 62,5 Mr, TabneTkH, BKpHTI MITiBKOBOIO 060I0HKOIO ynakoBaHi B OicTepu 3 amoMmiHieBol
(oseru ta IIBX/IIEMIBIX-6nictepy 3 amoMinicBoi oy, mo micTsTe 14 Ta6NETOK, BKPUTHX ILTIRKOBOIO
060110HKOF0. YTIaKOBKH MicTATH 56 260 112 TabJIeTOK, BKPHTHX IUTIBKOBOIO 0GOIOHKOIO.

Y npoaasy MoxyTh 6yTH 10CTYTH He Bci PO3MipH YIIaKOBKH.
Biacuuk peecrpaniiinoro noceixyenns na JiKapebKHii 3aci6 Ta BUPOGHHKH

Bracuuk peecrpauiiinoro nocsiguenns na JiKapcbKHii 3aci6:
Axxopa Xenckea [Toncka Crr. 3.0.0.

[Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.]

Bymius Tacmosa, 7, 02-677 M. Bapmaga, [Tosnsma

[Tasmowa 7, 02-677 Varsava, Pol'sko]

Bupobuuku:

Axxopa Xenckea IToscka Crn. 3.0.0.

[Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.]

By JIyromepcka 50, 95-200, ITa6'snine, [Tonbma
[ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Pol'sko]

Jlikapcbkuii 3aci6 cxBanenuii y kpainax-uienax €BponeiicbKoro ekoHOMiuHOIO npocropy (EEI)
32 TAKHMH Ha3BaMH:

Kpaina-unen 3anpononoBana Ha3Ba JikapchKoro 3acoly
UK (Cnonyyene Bosentan Accord 62.5/125 mg
KoponiseTso) Film-coated Tablets
AT (ABctpis) Bosentan Accord 62,5/125 mg
Filmtabletten
BE (Benbris) Bosentan Accord 62.5/125 mg
filmomhulde tabletten
BG (bonrapis) Bosentan Akopa 62.5/125 mr
; GumMupanu tabnerku
CY (Kinp) Bosentan Accord 62.5/125 mg
_ Film-coated Tablets
CZ.(Yexin) Bosentan Accord 62,5/125 mg

potahované tablety
DE (Himeyunna) Bosentan Accord 62.5/125 mg
filmtabletten

(o cintl 77
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DK (Jlanis)

EE Ecrtonis)
FI (®innanuis)

FR (®panuis)
IS (Icnawumisn)

IT (Itanis)
LT (JIurea)

MT'(Mam,Ta)
NL (Hinepnannm)
NO (Hopgeris)
PT (ITopryranis)
SE (11Izewis)

SK (Cnorayuuna)

HMarta ocrannboro neperasiay miei incrpykumii - civens 2020 POKY.

Bosentan Accord 62.5/125 mg
filmovertrukne tabletter
Bosentan Accord

Bosentan Accord 62.5/125 mg
tabletti, kalvopéillysteinen
BOSENTAN ACCORD 62,5/125 mg
comprimé pelliculé

Bosentan Accord 62.5/125 mg
fimuhadadar toflur

Bosentan Accord

Bosentan Accord 62.5/125 mg
plévele dengtos tabletés
Bosentan Accord 62.5/125 mg
Film-coated Tablets

Bosentan Accord 62,5/125 mg
filmomhulde tabletten
Bosentan Accord

Bosentan Accord

Bosentan Accord 62.5/125 mg
filmdragerad tablet

Bosentan Accord 62.5/125 mg
filmom obalené tablety

(6000365) Jlara: 23.01.2020 p.
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Ak 30 vyslediy ychio testov abnormaine, mé2y
aCCCEG_j_jl byt dévodom, 2e vam va leksr Zni2i diviu =
=== Bosentanu Accerd aleba ukanZi liedbu =
5 P ivatel: Aceord a vykond dalie testy na ——]
Bosentan Accord 62,5 mg  Urtene < Ens —
filmom obalené tablety Deti a dosplevajici
Bosentan Accord 125 Mg gricis skusenost s plicnou artérovou
hypertenziou u deti miadéich ako 2 roky s
filmom ot::‘l,z:i tablety s vty =
”dmuymp-dsmmwwﬂnmun
Pozome i pratitajte el plsomnd iy sKlerozou vredmi na pratoch,
prediym, ako zatnete utivar tento liek, Doan tct Eaut 3. Ako i Hvaf Boseptan Accord.
pm’:" o “m ol '"'";":n:’ Iné lieky a Besentan Accord
bude potrebné, aby ste sl ju znovu preéitall. Ak uzivate alebo ste v poslednom tase ulivali &
. A% mte skkkohvek dalbin othzky, obrifte sa na  Préve budele ulivat dalkie lisky, vritans ekov,
avojho lekira alebo lekamika. Korych vidaj nie je'viazany na lekirsky predpis,
~Tento lisk bol predpisany iba vam. Nedavajte ho prosim, oznamte ta svojmu lekdrovi alebo
nikomu Inému, M&Ys mu uikod!, dokonea a) lekamikovi. Je obzviakt ddle2ité, aby ste svojmu
Wedy, ak m rovnaké prejavy ochorania akovy, leldfovi oznamil, 2e pouivate:
- Ak 58 u vés vyskytne akjkolvek vedTajdl G&inok, cyklesparin A (lietiva uZivané pa
mnmmmmﬂhhﬂﬂh.m transplantciach a na liatbu upienky), Ktaré sa
vadrabich GEinkov ktore mﬂ":m- pasd dr
. a 3
M 10 Ladant v 1o pisornel informici. umm m‘m“mﬁ‘"‘ d"'"““
V tejto pisomne] informécil sa dozviete wN-MmmAcem .
1. Ea jo Bosentan Accord a na 20 8a poutiva T ok ; Mamplcin S,
2 o potrabujete vediet preatym, ako utiete tubsriulézu) Mukonazol a ketakonazel (na
Bosentan Accord Betbu plesnl a hubovyeh Infekcii) a nevirapin
5. ko utrar Brswriun Asond (na HIV), Tieto lieky sa neodporusa utivaf spolu
3. Vioknd vediuftis GSinky s Bosentanom Accord.
Ao sicatar ) «iné Beky na listbu HIV infekcle, koré &l maZu
. Geah balenia a daltie Informécie unwv-m-amuwnmm Accord vy2adoval
G0 je Bosentan Accord 3 na mmmh“mim
£0 53 poukiva poutivana metéda
Vo vnitr vabho balenia Bosentanu Accord
aoumnmmme ‘Dasentan, kiory najdete VystraZnd kartu pacienta, ktord si
‘normén nazyvany endotelin 1 musile pozorme preZital. Viak lckat a/alebo
rE'mmry.umq-mwmm Bosentan  gynekokg vam odporudl antikoncepciu, kiord je
Accord preto spbsobuje roz8irenie ciev a patri do pre vis vhodnd.
skupiny liekav nazyvane] «iné lieky na heEbu plicne]
endotelinovych \rysokeha tiaku kivi): siidenafi 3 tadalafil.
+ warfarin (antikoagulant, proti zraZaniu krv).
Bosentan Accord sa poitiva na betbu + simvastatin (pouZiva sa na hetou
« pfiicne] artériove] hypertenzie IFMJ ”HF hypercholesterolémie = vysoke] hiadiny
chorobou va2ns ziZenych ciav v phicach, ktor cholesteralu v krvi).
spBsabuje Kevny Bak v cievach
(plicnych tepnich), ktoré transportujd krv 2o Vedenie vozidiel a obsiuha strojov
srica do phic. Tento tiak redukuje mnaZstvo Bosentan Accord nemd Ziadny alebo ma
Kyslika, ktoré sa mége dostaf do lovi v plicach  zanedbatelny vplyv na schopnost viest vazidia a
2 sfaZuje tak fyzicki aktivitu. Bosentan Accord  obsluhoval stroje, Aviak Bosentan Accord maze
roz8iruje plicne tepny a ulahéuje tak srdcu spasobif hypotenziu (pokles vasho taku krvi)
Eerpat kv do plic. Tento mechanizmus zni2uje  kiord maZe spdsobit, Je budete pocifoval
tlak kovi a zmierfuje tak priznaky. zavraty, mbZe to ovplyvnif vas zrak a méZe to
ovplyvnit vabu schopnost viest a absiuhoval
Bosentan Accord sa poutiva na liefbu pacientov  siroje, Preto ak polas ukivania Bosentanu
-mmwmmmmumcms Accord citite zavraty alebo je vabe videnie
nevedte vozidia a
mwmwammnmw Trieda™ Siadne siroje alebo nastroje.
odzrkadiuje zévaZnost choroby: trieda [
2ahifa vyrazné obmedzenia yzicke] aktivity. Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Niektoré ziepbenia sa ukazel 3] u pacientov s Zeny v plodnom veku:
triedou Il PAH. _Trieda II” zahffia mierne NEUZIVAJTE Bosentan Accord, pokial ste
obmedzania fyzickej aktivity. PAH, na Klord je tehatnd alebo plnujete
Bosentan Accord urgeny, méZe byf:
+ Primama (s neuréenou priZinou alebo deditna) Tehotenské testy
« Spbsobend sklerodermiou (BeZ nazyvanou Bosentan Accord méZe poskodif nenarodent
systémovd sklerdza, chotoba spojend s dieta potaté pred zagaikom alebo podas lietby.
rastor Pokial méZete otehotniet, lekar vis poZiada, aby
Sarwva, kioré podporuje koZu a ind orginy) sta sa pred zatiatkom lieZby a patom pravidelne ===

-

- Spasabend vrodenymi chybami srdca §

potas cele] letby Bosentanom Accord podrobili

srdca
(nezvyZajny} tok krvl srdcom a pficami.
+ Vredow na pratoch (pliapiers na rukach a

nizuje potet nevovznikajicich vredov na
‘pretoch rlik a ndh.

‘2.’ Ea potrebujete vediet
| predigm, ake uﬂj!tﬂ Buuﬂhn
Accord

Newivajte Bosentan Accord:

+ ak ste alergicky na bosentan alebe na
Ktorikolvek z dalBich ZioZiek tohto lieku
(uvedenych v Easti 6)

- ak mite problémy s pecenou (opytajte sa
svojho lekara)

« ak ste tehotni alebo mblete otehotniet,
pretode nepouZivate spalahiivi antikoncepinl
metodu Pre2itajte si, prosim, informécie pri
Antikoncepcia® a Iné lieky a Bosentan Accord®

+ ak poutivate cyklosporin A (le&ivo poutivang
po transplantacii alebo na liegbu lupienky)

Pokial sa u Vas vyskyini niekioré zo
spominanych reakeil, oznamie to svojmu lekarovi.

Upozormenia a opatrenia
Pred utitim Bosentanu Accord sa porazpravajte
30 avojim lekarom alebe lekimikom.

Testy, ktorym vis lekér podrobi pred

zadiatkom lietby

» kivnj test na stanovenis funkcie pegene

« krvny test na urgenie malekrvnosti (nizke]
hladiny hemaglobinu)

+ fahotensky test u Zen v plodnom veku

U niektorych pacientov, kiorl uZivali bosentan, sa

vyskyth abnormaine vysledky pegefovych testoy

a anémia (zniZena hladina hemoglobinu).

Vysetrenia, ktoré va3 lekir po2as liecby vykond
Potas legby Bosentanom Accord, vam bude vik
lekar pravideine robif petefove testy, aby Zistl
2meny funkcie peene a hiadiny hemoglabinu.

Pra vietiy tosty sledufte VstraZni karu pacienta
(vo vnitri balenia Basentanu Accord). Poas celef
eZby Bosantanom Accord je dolelite, aby vim
boll pravideine vykonané krvné testy. Aby ste si
‘zapamatall datum najblizéieho testu, odporiame
vAm zaznameral si na Viystra2ni kartu pacienta
datum posledného ako aj najbiztieha testu (na
datum sa opjtaie svojho lekdra).

Krvné testy pedefiovich funkcil

Tisto testy 3a robia ka2dy mesiac patas colej
lietby Bosentanam Accord. Pri zvybeni davky sa
dopiAujici test robi o 2 ty2dne po zvylen! davky.

Krvnd testy na zistenie anémie

Tieto sa robia kaldy mesiac potas prvyech 4
mesiacov a potom kaldé 3 mesiace, pretole
pacientom u2ivajicim Bosentan Accord hrozi
malokrvnost.

(6000365) Date: 23~01~20

Antikoncepeia

Pokial patas lieéoy Bosentanom Accord maZeta
otehotniet, pou2ivajte spofahlivé metédy kontraly
potatia (antikoncepeiu). Potas uXivania
Bosentanu Accard vam val lekir alebo
gynekolég odporuti spofaniive metsdy
antikoncepcie, Kedze Bosentan Accord méze
spBuobif, e harmondina antikoncspeia (rapr.
poddvana Ustami, injekEna, implantaty akbo
naplasti) nebude G&innd, taksto metada nie je
sama o sebe spofahiivi. Preto ak pouZivate
hormaninu antikoncepeiu, musite pouival af
bariérowl antikancepciu (napr. Zensky konddm,

VystraZng kartu pacienta, um:hpv,pm-gn
najbiizie] naviteve si ju vezmite k svojmu
lekarovi alebo gynekoldgovi, aby mohol
razhodni, & potrebujete dopinkovi alebo
alternativiu spofahiivi metodu antikancepcie. Ak
ste v plodnom veku, v priebehu liaby

Accord sa "
testy raz za mesiac.

Ak ste tehotnd alebs dofiite, ak si mysiite, 2o ste
tehotna alebo ak plinujete , poradie sa
%0 svajim lekdrom alebo lekarmikom predtym, ako
2aknete u2ivaf tento k.

Dojéenie

Okamiite oznamte svojmu lekdrovi, ak
dojtite. Ak vam lekar predpisal Bosentan
Accord, odporita sa prestat doj&t, pretole nie je
zndme, & tento liek prechddza do materskeho
miieka.

Plodnost’

Studie plodnosti u zvierat ukazall, fe
necvplyvAuje parametre spermil alebo plodnast.
Ak ste muZ, kiory u2iva basentan, je moZné, te
tento llek md2e Znizif pocet vadich spermil, Nie ja
mo2né vylUER, Ze by ta mohle mat vplyv na vadu
schopnost splodit diefa, Ak mate nejakeé otdzky
alebo 1o u vas vyvoliva obavy, poradie sa so
svofim lekirom.

Listbu Bosentanom Accord mdZe zaZat 2
sledoval iba lekar so skusenosfami s etbou
PAH alebo systémove] sklerozy, V2dy uivaj
tenta liek presne tak, aka vim pavedal vas lekar.
Ak si nie ste nielim isty, overte si to u svajho
lekara alebo lekarnika.

Bosentan Accord a jedlo a nipoje
Bosentan Accord sa mbZe uivar & jedlom alebo
bez jedla.

Odporican davka
Dospell

Dospell pacienti zvyajne utivajd prvé Styri
tjzdne 52,5 my dvakrat denne (rno a veZer),
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Potom podla vade] reakcle na Bosentan Accord
lekir vm viékinou odporul utivaf 125 mg
tablety dvakrit denne.

Deti a dospievajici
Qdparitant davkovanie pre deti existuje lon na
ieEbu PAH. Deti vo veku 2 rakav a starbie

zatinaji vaEbinou lelby

Fax: +421 2507 01 237

e-mall: neziaduce,ucinky @sukl.sk

Tlativo na hidsenie ne2iaduceho Géinku je na
‘webaovej

stranke www.sukLsk v Zasti Lisky/Bezpetnos!
e

Formulir na elektronické podévanie hidseni:
s,

Accord
davkou 2 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat
denne (rana a veter). Vit lekar vim odporugi
davkovanie

Mall by ste tie vedief, 28 &0 dostupné aj iné

spravne a nke U deti a
pacientov hmotnosltou aleba
problémami s prenltanim fimom obalenych

Al sa Viém 2td, 3e (Zinok Bosentanu Accord j
privelmi siiny sledo privetimi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi. Lekdr posidi, & sa nemusi
Zmenif daviovanie beku,

Ako uzival’ Bosentan Accord
Tablety mite prehknif s vodeu (réno a veber).
Tablety sa mé2u U2 s jediom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Bosentanu Accord, ako méta
Ak uZjete viac tabliet, ako vam bolo urtens,
Ihned Kortakiujte svojho lekara.

Ak zabudnete ulit Bosentan Accord

Ak zabudnete u2it Bosentan Accord, vezmite si
déviu, hned ako sl spomeniete,
pokratufte v i2ivani vo zvyajnom Zase,

NeuZivajte dvojnasobni daviu, Ibyﬁ!nlh'ldl
wynechanu tabletu.

Akyﬂlm utivat' Bosentan Accord

w2ivanie Bosentanu Accord, kym to neurt! lekar.
Lekar vam md2e odporutit, aby ste niekafko dnl
pred Gpinym ukongenim Bedby zni2il ddviu.

Ak mate akekolvek dalbie otaziy tykajice sa
pouitia tohto lieku, opytajte sa svojha lekdra
alebo lekamika.

4. Mokné vediajsie udinky

Tak ako veetky leky, a tento maZe spasoboval
vedlajtie Gtinky, hoci sa neprejavia u kaZdého.

Hidsenim vedlajSich Gtinkov méz2ete prispief k
2lskaniy

daldich informicil o bezpotnosti tonto leku.

5. Ako uchovavaranﬂmm
Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohfadu a dosahu deti.
NepouZivajte tento liek pa ddtume exspiricie,

posledny deft v danom mesiaci.

AVAI blstre
Tento liek nwvhﬂme Ziadne zvidbine podmienky
na uchovévanie.

PVC/PE/PVDC-AI blistre
Uchavavajte pri teplote neprevylujice] 30 °C.

Nelkviduite lieky cdpadovou vodou aleba
domovym odpadom. Nepouiy liek vritte do
lekirne, Tieto opatrania poma2u chrinff ivotné
prostredie.

6, Dbsah balenia a dalsie
informicie 3

Co Bosentan Accord obsahuje:

-Bosentan Accord 62,5 mg filmom cbalené
tablety: liegivo je bosentan vo forme
monohydratu.

KaZdd tableta obsahuje 62,5 mg bosentanu (vo
forme monahydrétu).

- Bosentan Accord 125 mg filmom cbalené
tablety: lie€ivo je bosentan vo forme
monohydratu. Ka2da tableta obsahuje 125 mg
bosentanu (vo forme monohydrétu).

- Dalsie zlotky v jadre tablety 30 kukuriEny
%krob, hydrolyzat Ekrobu (kukurigného), sodnd
ol karboxymetylikrobu (typ A), poviden a
magnéziumstearat. Obal tablety obsahuje

ie vedlajgie Oinky
Accord sd;

yEajné) vislediy
testov, kioré sa mé3u vyskytndf u viac ako 1z
10

«anémia (malokrvnost), ktord sa maze vyskytnif

P , mastenec,
(E171), 2Ry axid Zelezity (E172) a Zarvenj oxid
Zelezity (E172).

Ako vyzers Bosentan Accord a obsah balenia
saumm 62,5 mg fimom obialend tablety
okrihle fimom

a% u 1z 10 fudi. Anémia si mdle vy
vyZiadaf krvnd transfiziu

nuumc.-v-n:n petefavych testov a kivi budd

potas lietby Bosentanom Accord monitarovand
(pozri Easf 2). Je dBlaZité aby ste podstipil tieto
testy tak ako uri Vad lekir.

Prejavy, 2e petef nepracuje spravne, zahtfaj:
» Nevolnost (pocit na vracanie)

« Vracanie
* Horitku (vysoki telesna tepiota)
* Bolest Zalidka (brucha)
«ZRakku (3)té zafarbenie koZe a ofnych bietkav)
-Tlnlw:ahrbnny

« Surbenie ko2
-Lmrw-l-uumu(mwmmmm
vyEerpania)

Mummwmn (bolesf Kibov a
wvalov & horigkou)

Ak spozorujels Ktorjkolvek  tychta prejavoy,
okamdite 1o oznamie svojmu lekirovi

In vedfaitie Udinky Besentanu Accord

Vermi Easté (ma2u sa vyskytnif u viac aka

Jedného 2 10 fudi):

p vy

~ opuch (opuch dolnych konZatin, Henkov aleba
iné priznaky zadr¥iavania tekutin)

Casté (m2u sa vyskytndf a2 u 12 10 fudi):
« séervenanie alebo séervenanie koke

« precitiivenosf (zahtfajica zépal na ko2i,
‘svibenie, vysav na kaZi)

vb-hnln s priblinym priemerom 6,20 mm
s vyrazenym “I1B1” na jedne] strane a hladké na
druhe] strane.

Bosentan Accord 125 mg fimom cbalené tablety
sl svetiograniové ovane bikonvexné fimom
obalens tablety s pribliznou dizkou 11,00 mma
Birkou 5,00 mm 3 vyrazenym 182" na jedne)
strane a hiadké na druhej strane.

Bosentan Accord 62,5 mg filmom obalend tablety
80 balené v AVAl blistroch a PVC/PE/PVDC/AL
blistroch s obsahom 14 filmom obalenych tabliet.
Skatulky obsahujd 14, 56 alebo 112 fimom
obalenjch tabliet,

Bosentan Accord 125 mg fimom obalend tablety
80 balené v AVAI blistroch a PVC/PE/PVDC/AL
blistrach s obsahom 14 fimom obalenych tabliet.
Skatulky obsahuju 56 alebe 112 fimom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedend viety velkostl
balenia.

Driitef rozhodnutia o registrécii a virobcovia
Driitef rozhodnutia o registricii:

Accord Healthcare Polska Sp. Z o,
Takmowa 7, 02-877 Vardava, Polsl

Vjrobcovia:
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
W, Lutomiersica 50,85-200 Pabianice, Pofska

Liek jo v

refuxnd choroba pateraka (refi
hnatka

* wynkopy (nahle siraty vedomia)
« palpiticie alebo nepravidelny srdcovy puz)
-nuhyu-hw
« upchany nos

Mene] £asté{mazu a vwskylnif a u jedného

20 100 fudl):

* rombocytopénia (zniZeny polet krynych dotitiek)

~ neutrapénia/leukopénia (znizeny potet bielych
krviniek)

- zvyiené hodnoty peefovch testow s
hepatitidou (zipal peZene), vratane moznych
‘exerbcil existujlce] hepatitidy, a‘alebo 2Ragkou

(2ité sfarbenie koZe a oZnych bielkov)

Zriedkavé (m3Zu sa vyskynif a2 u jedného z

1000 fudi):

- anatyiaxia (celkova alergicka reakeia),
angioedém (opuch, najéastejBie ofi, pier, jazyka
aiebo hrdla)

- cirhéza (stvrdnutie) patene, zlyhanie pedene
(vaZna porucha petefiovych funkeil)

Ohtésené bola aj razmazané videnie s neznimou
frekvenciau (z destupnych idajov nemazna
odvedif frekvenciu).

Vedfajiia G&inky u deti a dospievajicich
Hiasene vedlajtie itinky u deti a dospievajicich
lieenych Bosentanom Accord boli rovnake aka u
dospelych.

Hlasenie vedrajiich Géinkov

Ak 53 u vas vyskytne akjkofvek vedfajii Glinok,

obrafte sa na svojho lekara, alebo lekimika. To

sa tyka aj akjchkalvek vedlajsich Uginkov, kioré

nie 80 uvedené v teflo plsomnej informacii

vmr:,u uZinky mé2ete hlasif aj priamo na
Statnyistav pre kontrolu liegiv

Sekcla kiinického skigania liekov a

farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

5K-825 08 Bratistava 26

Tel: + 421 2507 01 208

(6000365) Date: 23~01~20

statoch
Eurdpskeho hospodidrskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nizvami:

Clensky §tat  Navrhnuty nazov lieku
UK Bosentan Accord 52.5/125 mg

Film-coated Tablets.

AT Bosentan Accord 62,5125 mg
Fimtabletten

BE Bosentan Accord 62,5125 mg
fimomhulde tabletten

BG Bosentan Axopg 62.5/125 mr
PHIMMPaHN TabneTM

ey Bosentan Accord 62.5/125 mg
Film-coated Tablets

cz Basentan Accord 62,5/125 mg
potahovand tablety

DE Bosentan Accord 62.5/125 mg
filmtabletten

DK Bosentan Accord sz.snzs mg
filmavertrukne tal

EE Bosentan Accord

Fl Bosentan Accord 62.5/125 mg
‘tableti, kalvopaaliystsinan

FR BOSENTAN ACCORD
625125 mg peliculé

s Basentan Accord 62.5/125 mg
fimuhisasar tour

(i Bosentan Accord

L Bosentan Accord 62.5/125 mg
plévele dengtos tabletés

MT Bosentan Accord 62,5125 mg
Film-coated Tablets

NL Bosentan Accord 62,5125 mg
filmomhukde tabletien

NO Bosentan Accard

PT Bosentan Accard

SE Bosentan Accord 62.5/125 mg
fimdragerad tablet

SK Bosentan Accord 62.5/125 mg

fimom obalend tablety

Tito pisomna infarmacia bola naposiedy
aktualizovana v janusri 2020,

e
15 7388 3 500aes.
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