Sp. zn. sukls470700/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bosentan Abdi 62,5 mg potahované tablety
Bosentan Abdi 125 mg potahované tablety
bosentanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je pripravek Bosentan Abdi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Bosentan Abdi uzivat
3. Jak se pripravek Bosentan Abdi uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Bosentan Abdi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Tablety Bosentan Abdi obsahuji bosentan, ktery blokuje pfirozen¢ se vyskytujici hormon nazyvany
endotelin-1 (ET-1), ktery zplisobuje zuzovani krevnich cév. Proto Bosentan Abdi vyvolava rozsifeni
krevnich cév a patii ke skupin€ 1ékd zvanych ,,antagonisté endotelinovych receptorti.

Bosentan Abdi se pouziva k 1é¢bé
e Plicni arterialni hypertenze (PAH). PAH je onemocnéni vyznacujici se zavaznym ztuzenim
krevnich cév v plicich, coz ma za nasledek vysoky krevni tlak v cévach (plicnich tepnach),
které privadéji krev ze srdce do plic. Tento tlak snizuje mnozstvi kysliku, ktery se v plicich
muze dostat do krve, coz zplsobuje vétsi obtiznost fyzické aktivity. Bosentan Abdi plicni
tepny rozsifuje, a tak srdci usnadiiuje Cerpat jimi krev. Tim se snizuje krevni tlak a zmiriuji se
priznaky.

Bosentan Abdi se pouZziva k 1é¢bé pacientt s plicni arterialni hypertenzi (PAH), ktefi jsou zafazeni
do tiidy III, ke zlepSeni zatézové kapacity (schopnosti podavat fyzicky vykon) a ptiznakt. “Trida”
oznacuje zavaznost onemocnéni: “tiida I1I”” zahrnuje vyrazné omezeni fyzické aktivity. Urcita zlepSeni
byla zaznamenana i u pacienti s PAH tidy II. “Ttida II” zahrnuje mirné omezeni fyzické aktivity.
Typy PAH, pfi kterych je Bosentan Abdi indikovéan, jsou:
e primarni (bez zndmé ptic¢iny nebo dédicna);
e zpusobena sklerodermii (také nazyvana systémova sklerdza, onemocnéni, které se vyznacuje
nenormalnim riistem pojivové tkané, ktera je oporou pro kazi a jiné organy);
e zpUsobena vrozenymi srdecnimi vadami se zkraty (abnormalnimi propojenimi), které
zpusobuji nenormalni pratok krve srdcem a plicemi.
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e Viedi na prstech: (bolaky na prstech na rukou a na nohou) u dospé€lych pacientti se stavem
zvanym sklerodermie. Bosentan Abdi snizuje pocet noveé vzniklych viedl na prstech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Bosentan Abdi uzivat

Neuzivejte Bosentan Abdi:

* jestlizZe jste alergicky(4) na bosentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

* jestliZe mate problémy s jatry (zeptejte se svého lékare)

* jestliZe jste téhotna nebo byste mohla otéhotnét, protoze nepouzivate spolehlivou antikoncepcni
metodu. Prosim, prectéte si informaci v ¢asti ,,Antikoncepce* a ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Bosentan
Abdi*

* jestlize uzivate cyklosporin A (1éCivo pouzivané po transplantacich nebo k 1é¢bé lupénky)

Pokud se na Vas vztahuje kterakoli z téchto skutecnosti, sdélte to svému l¢kari.

Upozornéni a opatieni

VySetieni, ktera provede lékar pred 1é¢bou

* krevni test k vySetfeni jaternich funkci

* krevni test ke zjisténi anemie (nizké hladiny hemoglobinu)
» t€hotensky test, pokud jste zZena, ktera miize otéhotnét

Bylo zjisténo, Ze nekteti pacienti, ktefi uzivaji Bosentan Abdi, maji abnormalni vysledky testii
jaternich funkci a anemii (nizkou hladinu hemoglobinu).

Vysetieni, ktera bude lékai provadét béhem lécby
Vas 1ékar zajisti béhem 1é¢by pripravkem Bosentan Abdi pravidelné provadéni krevnich testd
pro ovéfeni zmén jaternich funkcei a hladiny hemoglobinu.

Ohledné vsech téchto testt také, prosim, sledujte Vystraznou kartu pacienta (najdete ji uvnitf baleni
tablet ptipravku Bosentan Abdi). Pravidelné provadéni téchto krevnich testt je dalezité po celou dobu
uzivani ptipravku Bosentan Abdi. Doporucujeme, abyste si zapsal(a) datum posledniho a také datum
pristiho vySetieni (na toto datum se zeptejte svého 1ékatre) do Vystrazné karty pacienta, coz Vam
usnadni zapamatovat si den provedeni dalsiho vySetfeni.

Krevni testy pro zjiSténi jaternich funkci
Budou se provadét kazdy meésic po dobu 1écby pripravkem Bosentan Abdi. Pti zvySeni davky se navic
provede dalsi kontrola po dvou tydnech.

Krevni testy na anemii (chudokrevnost)
Budou se provadét kazdy meésic po dobu prvnich 4 mésicti 1écby a poté kazdé 3 meésice, protoze
pacienti, kteti uzivaji piipravek Bosentan Abdi, mohou byt postizeni anemii.

Pokud budou tyto vysledky abnormalni, 1¢kat mize rozhodnout o snizeni davky nebo ukonceni 1écby
pripravkem Bosentan Abdi a o provedeni dalSich testi k vySetfeni pticiny.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se pouzivat piipravek Bosentan Abdi u détskych pacientli se systémovou sklerdzou a
probihajicim viedovym onemocnénim prsti. Viz také bod 3. Jak se piipravek Bosentan Abdi uziva.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Bosentan Abdi

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.
Je zvlasté dulezité, abyste svému 1ékati sdelil(a), zda uzivate:
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e cyklosporin A (1ék uzivany po transplantacich a pti 1écbé lupénky), ktery se nesmi uzivat
soucasné s pripravkem Bosentan Abdi,

e sirolimus nebo takrolimus, 1éky, které se uzivaji po transplantacich, protoze tyto ptipravky se
nedoporucuje uzivat soucasné s piipravkem Bosentan Abdi,

e glibenklamid (1ék uzivany pfti cukrovce), rifampicin (k 1é¢be tuberkuldzy) nebo flukonazol
(k 1é¢bé plisnovych onemocnéni), ketokonazol (1€k uzivany k 1€¢bé Cushingova syndromu)
nebo nevirapin (1€k k 1&¢bé HIV), protoze tyto piipravky se nedoporucuje uzivat soucasné s
ptipravkem Bosentan Abdi,

e dalsi Iéky k 1écbe infekce HIV, jejichz soucasné uzivani s pripravkem Bosentan Abdi muiize
vyzadovat zvlastni sledovani,

e hormonalni antikoncep¢ni ptipravky, protoze nejsou ucinné jako jediny zpiisob antikoncepce,
pokud uzivate ptipravek Bosentan Abdi. Uvnitf baleni tablet ptipravku Bosentan Abdi
naleznete Vystraznou kartu pacienta, kterou si musite peclive precist. Vas 1ékar a/nebo
gynekolog ur¢i zptisob antikoncepce, ktery je pro Vas vhodny,

e jiné léky k 1écbé plicni hypertenze: sildenafil a tadalafil,

e warfarin (1é¢ivy ptipravek snizujici srézlivost krve),

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

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Bosentan Abdi nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Ptipravek Bosentan Abdi vSak mlize zpisobit hypotenzi (nizky krevni tlak), ktera mtize vyvolat pocit
zavraté, ovlivnit Vas zrak a ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud tedy mate

pfi uzivani ptipravku Bosentan Abdi zavraté nebo rozmazané vidéni, nesmite fidit dopravni prosttedky
ani obsluhovat nastroje nebo stroje.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét:
NEUZIVEJTE Bosentan Abdi, pokud jste t€hotn4 nebo planujete otéhotnét.

Téhotenské testy

Bosentan Abdi mize poskodit nenarozené déti pocaté pred zahajenim 1é€by nebo béhem 1écby. Pokud
jste zena, ktera mize otéhotnét, 1ékar Vas pred zahdjenim uzivani a pravidelné béhem uzivani
ptipravku Bosentan Abdi vyzve k provedeni té¢hotenského testu.

Antikoncepce

Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, pouzivejte pfiuzivani ptipravku Bosentan Abdi spolehlivy
zpusob kontroly poceti (antikoncepce). Vas oSettujici 1ékai nebo gynekolog Vam poradi spolehlivy
zpusob antikoncepce pti uzivani pripravku Bosentan Abdi. Protoze Bosentan Abdi mlze zptsobit
neucinnost hormonalni antikoncepce (podavané naptiklad tusty, injekéné, formou implantatu nebo
koznich naplasti), tato metoda je sama o sobé nespolehliva. Pokud tedy pouzivate hormonalni
antikoncepc¢ni ptipravky, musite pouzivat také bariérové zptsoby (naptiklad zensky kondom,
vaginalni pesar, vaginalni houbu nebo Vas partner musi téz pouzivat kondom). V baleni pfipravku
Bosenta Abdi naleznete Vystraznou kartu pacienta. M¢la byste ji vyplnit a pti pfisti navstéve vzit ke
svému lékati, aby Vas osetiujici lékar nebo gynekolog mohl zhodnotit, zda potiebujete dodatecné
nebo alternativni spolehlivé zplisoby antikoncepce. Pokud uzivate ptipravek Bosentan Abdi a jste ve
veku, kdy muzete otéhotnét, doporucuje se kazdomesicni provadéni t€hotenskych testi.

Pokud pfti uzivani pripravku Bosentan Abdi ote¢hotnite nebo planujete ote¢hotnét v nejblizsi
budoucnosti, sd€lte to neprodlené svému l¢kaii.

Kojeni:

Bosentan Abdi prechazi do matefského mléka. Doporucuje se prerusit kojeni, pokud je Vam
predepsan Bosentan Abdi, protoze neni znamo, zda Bosentan Abdi v matefském mléce muize poskodit
Vase dité. Poradte se o tom se svym lékafem.

Plodnost
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Pokud jste muz uzivajici pripravek Bosentan Abdi, je mozné, ze tento ptipravek muze snizit pocet
Vasich spermii. Nelze vyloucit, Ze by to mohlo mit vliv na Vasi schopnost zplodit dité¢. Pokud k tomu
mate n¢jaké otazky nebo to u Vas vyvolava obavy, porad’te se se svym lékarem.

Bosentan Abdi obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Bosentan Abdi uZiva

Lécba pripravkem Bosentan Abdi ma byt zahajena a sledovana pouze 1ékafem se zkusenostmi s 1é¢bou
plicni arterialni hypertenze nebo systémové sklerozy. Vzdy uZzivejte tento ptipravek piesné podle
pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Bosentan Abdi s jidlem a pitim
Ptipravek Bosentan Abdi lze uzivat s jidlem nebo nala¢no.

Doporucena davka

Dospéli

Lécba dospélych pacientli se obvykle zahajuje davkou 62,5 mg dvakrat denn¢ (rano a vecer)
podavanou po dobu prvnich 4 tydnti; poté 1ékar obvykle doporuci uzivani tablety 125 mg dvakrat
denn¢ v zavislosti na tom, jak na léCbu pripravkem Bosentan Abdi reagujete.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporuceni pro davkovani u déti je ur¢eno pouze pro PAH. U déti od 1 roku véku se 1écba piipravkem
Bosentan Abdi obvykle zahajuje davkou 2 mg na kg t¢lesné hmotnosti dvakrat denné (rano a vecer).
Lékat Vam doporuci, jakou davku mate uzivat.

Pokud mate dojem, Ze je ucinek piipravku Bosentan Abdi pfilis silny nebo ptilis slaby, sd€lte to svému
I¢kati, aby bylo mozné urcit, zda neni nutné zménit davku.

Jak se pripravek Bosentan Abdi uZiva
Tablety (rano a vecer) se maji zapijet vodou. Tablety se mohou uZzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bosentan Abdi, neZ jste mél(a)
Pokud si vezmete vice tablet, nez jste mél(a), ihned vyhledejte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bosentan Abdi

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

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Bosentan Abdi

Nahlé ukonceni lécby piipravkem Bosentan Abdi mtze vést ke zhorSeni priznaki. Uzivani pfipravku
Bosentan Abdi neukoncujte, pokud Vam k tomu neda pokyn Vas 1ékar. Lékar Vam miize fici, abyste
po nekolik dni pted uplnym ukoncenim 1écby snizil(a) davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné¢ jako vSechny 1éky mulize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

[ 4

e Abnormalni funkce jater, ktera maze postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
e Chudokrevnost (anemie) (nedostatek cervenych krvinek), ktera muze postihnout az 1 z 10
pacientll. Chudokrevnost mtize nékdy vyzadovat krevni transfuzi.
Béhem lécby pripravkem Bosentan Abdi budou sledovany hodnoty Vasich jaternich a krevnich test
(viz bod 2). Je dilezité, abyste absolvoval(a) tyto testy tak, jak urcil 1ékaf.

Znamky toho, Ze jatra nemusi spravné fungovat, zahrnuji:
e pocit na zvraceni
zvraceni
horeCku (vysokou teplotu)
bolest zaludku (bficha)
zloutenku (zeZloutnuti kiize nebo bélma oci)
tmavé zbarveni moce
svédeni kize
netecnost nebo inavu (neobvykly pocit inavy nebo vycerpani)
ptiznaky podobné chtipce (bolesti kloubt a svalti s horeckou)

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, sdélte to ihned svému lékari.

Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi €¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
e Bolest hlavy
e Edém (otok dolnich koncetin a kotnikl a jiné zndmky zadrzovéni tekutin)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e Zarudly vzhled nebo zrudnuti ktize
Reakce z precitlivélosti (zahrnujici zanét ktize, svédéni a vyrazku)
Refluxni choroba jicnu (navrat kyselého zalude¢niho obsahu do jicnu)
Prijem
Synkopa (mdloby)
Palpitace (rychlé nebo nepravidelné buseni srdce)
Nizky krevni tlak
Nosni kongesce (ucpany nos)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
e Trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek)
e Neutropenie/leukopenie (nizky pocet bilych krvinek)
e ZvySeni hodnoty jaternich testl pfi hepatitidé (zanétu jater) véetné mozného zhorSeni stavajici
hepatitidy a/nebo Zloutenka (Zloutnuti kiize nebo bélma oci).

Vziacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl)
e Anafylaxe (celkovd alergickd reakce), angioedém (otok, nejcastéji okolo o¢i, rti, jazyka nebo
v hrdle)
e Cirhoza (zjizveni) jater, selhani jater (zavazna porucha funkce jater), autoimunitni hepatitida
(zanét jater zptisobeny vlastnim obrannym systémem téla, ktery napada jaterni bunky), ktera se
mize objevit i nékolik mésicti az let po zahdjeni 1écby

HIaseno bylo také rozmazané vidéni s neznamou frekvenci (z dostupnych udaji nelze urdit).
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Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich
U déti uzivajicich ptipravek Bosentan Abdi byly hlaSeny stejné nezddouci G¢inky jako u dospélych.
HlaSeni neZadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdé€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky
ptipadné na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
Nahlasenim nezadoucich Gcinkli miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bosentan Abdi uchovavat
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
,EXP.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Bosentan Abdi obsahuje

- Bosentan Abdi 62,5 mg potahované tablety: 1écivou latkou je bosentanum ve formé bosentanum
monohydricum. Jedna tableta obsahuje bosentanum 62,5 mg (ve form¢ bosentanum monohydricum).

- Bosentan Abdi 125 mg potahované tablety: 1éCivou latkou je bosentanum ve formée bosentanum
monohydricum. Jedna tableta obsahuje bosentanum 125 mg (ve formé bosentanum monohydricum).

- DalSimi slozkami v jadru tablety jsou kukufi¢ny Skrob, predbobtnaly kukuficny skrob, sodna sil
karboxymethylSkrobu (typ A), povidon K30, glycerol-dibehenat, magnesium-stearat, poloxamer 188,
koloidni bezvody oxid kiemicity.

Potahova vrstva tablety obsahuje hypromelosu, oxid titani¢ity (E171), ethylcelulosu, triacetin (E1518),
mastek, zluty oxid zelezity (E172), ¢erveny oxid zelezity (E172), cerny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Bosentan Abdi vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety Bosentan Abdi jsou svétle oranzové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o
praméru 6 mm.

Potahované tablety Bosentan Abdi jsou svétle oranzové, ovalng, bikonvexni, potahované tablety o
délce 11 mm.
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PVC/PVAC/Al blistry

Krabicky obsahuji 14, 56 nebo 112 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Abdi Farma GmbH
Donnersbergstral3e 4

64646 Heppenheim

Nemecko

Vyrobce:

Interpharma Services Ltd.
43A, cherni Vrach Blvd, Sofia 1407
Bulharsko

Uzdaroji akcine bendrove “NORAMEDA”
Meistry g. 8A

LT-02190 Vilnius

Litva

Tento lé¢ivy pfipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Bosentan Abdi 62,5 mg potahované tablety
Bosentan Abdi 125 mg potahované tablety

Estonsko Bosentan Norameda 62,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Bosentan Norameda 125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Bosentan Norameda 125 mg plévele dengtos tabletés

Bosentan Norameda 125 mg apvalkotas tabletes

Litva Bosentan Norameda 62,5 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Bosentan Norameda 62,5 mg apvalkotas tabletes
Slovinsko Bosentan Norameda 62,5 mg filmsko oblozene tablete

Bosentan Norameda 125 mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 11. 2025.
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